III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

Pastaba. Si PCS, Zenklinimo ir pakuotés lapelio versija galioja Komisijos sprendimo pri¢émimo
metu.

Po Komisijos sprendimo priémimo, Salies Narés kompetentingos institucijos kartu su

Referentine Salimi Nare prireikus atnaujins preparato informacija. Dél to Sis PCS, Zenklinimas
ir pakuotés lapelis nebiitinai atitinka galiojantj teksta.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Plévele dengta tableté
[Pildyti savo $alies kalba]

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
Disperguojamoji tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensija
Milteliai geriamajai suspensijai
[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Augmentin gydomos iS§vardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).
- Uminis bakterijy sukeltas sinusitas (tinkamai diagnozuotas)

- Cistitas

- Pielonefritas

- Puriojo lastelyno uzdegimas

- Gyviiny ikandimai

- Sunkus danty abscesas su iSplitusiu puriojo lastelyno uzdegimu

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendaciju.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Doz¢ apibudinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin doz¢ konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i:
- numatytus sukéléjus ir ju galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyri);

- infekcijos sunkuma ir vieta;
- paciento amziy, svorj ir inksty funkcija kaip nurodyta toliau.
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Jeigu butina, reikia numatyti galimybeg vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kurig
vartojant, gaunama didesné amoksicilino dozé ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés, 250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés

Vartojant §iag Augmentin forma pagal toliau esanc¢ias rekomendacijas suaugusiesiems ir vaikams, kurie
sveria > 40 kg, i$ viso per para gaunama 750 mg amoksicilino/375 mg klavulano ragsties. Jeigu
nusprendziama, kad biitina vartoti didesn¢ amoksicilino paros dozeg, rekomenduojama rinktis kitoki
Augmentin vaistinj preparata, kad buty iSvengta nepagristai didelés klavulano riigsties paros dozés (Zr.
4.4 ir 5.1 skyrius).

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Vartojant Siag Augmentin forma pagal toliau esancias rekomendacijas suaugusiesiems ir vaikams, kurie
sveria > 40 kg, i§ viso per para gaunama 750 mg amoksicilino/375 mg klavulano rugsties. Vartojant
Siag Augmentin forma pagal toliau esancias rekomendacijas vaikams, kurie sveria < 40 mg, per para
galima suvartoti didziausia 720 mg amoksicilino/360 mg klavulano rtuigsties doze. Jeigu
nusprendziama, kad biitina vartoti didesng amoksicilino paros doze, rekomenduojama rinktis kitoki
Augmentin vaistinj preparata, kad buity iSvengta nepagristai didelés klavulano riigsties paros dozés (Zr.
4.4 ir 5.1 skyrius).

Gydyma neperzitiréjus galima tgsti ne ilgiau kaip 14 pary.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Po vieng 250 mg/125 mg tablete tris kartus per para.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Augmentin 250 mg/125 mg plévele dengtu tableciy nerekomenduojama vartoti vaikams, kurie sveria
<40 kg.

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
250 mg/125 mg disperguojamuyjy tableciy nerekomenduojama vartoti vaikams, kurie sveria < 40 kg.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Nuo 9 mg/4,5 mg/kg kiino svorio per para iki 18 mg/9 mg/kg kiino svorio per para padalyti i tris lygias

dalis ir suvartoti per tris kartus.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai nerekomenduojama vartoti
jaunesniems kaip 6 mety pacientams.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozg reikia keisti, atsizvelgiant i didziausia rekomenduojama amoksicilino dozg.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebiitina.
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Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria >40 kg

CrClI 10-30 ml/min. 250 mg/125 mg du kartus per para.

CrCl < 10 ml/min. 250 mg/125 mg viena karta per para.

Hemodializé Dvi 250 mg/125 mg dozés kas 24 valandas ir papildomos dvi 250 mg/125 mg
dozés dializés metu bei pakartotinai dializés pabaigoje (nes ir amoksicilino, ir
klavulano riigsties koncentracijos serume sumazgja).

Vaikai, kurie sveria < 40 kg

Vaikams, kurie sveria < 40 kg ir kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min.,
nerekomenduojama vartoti Augmentin formy, kuriose amoksicilino ir klavulano riigsties kiekio
santykis 2:1, nes dozés keitimo rekomendacijy néra. Tokius pacientus rekomenduojama gydyti
Augmentin formomis, kuriose amoksicilino ir klavulano rigsties kiekio santykis 4:1.

Kepenu funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad buity kuo mazesné nepageidaujamo poveikio virskinimo traktui tikimybe
ir optimali amoksicilino/klavulano riigsties absorbcija.

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletes
Pries vartojant, disperguojamasias tabletes reikia iSmaiSyti mazame kiekyje vandens.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Kratant buteliuka, iSpurenti miltelius, ipilti pagal nurodymus vandens, buteliuka apversti ir suplakti
suspensija.

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj reikia suplakti (zZr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu ankscCiau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemy ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijuy (pvz.,

anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriu).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradedant gydyma amoksicilinu/klavulano riigstimi, reikia atidziai i$siaiskinti, ar anksc¢iau

vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy.
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Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakciju. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anks&iau pasireiské
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano rtigStimi reikia nutraukti ir taikyti kitoki tinkama gydyma.

Jeigu irodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautris mikroorganizmai, atsizvelgiant i
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano riigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Sios Augmentin formos vartoti negalima, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjo jautrumas
yra sumazgjgs arba sukéléjai yra atsparts beta laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta
laktamaziy, kurias slopina klavulano rugstis (pvz., penicilinui atspartis S. preumoniae).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriu).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu jtariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant §ia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda i tymus panasus iSbérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali biiti susijgs su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiskia generalizuota eritema su kar$¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (Zr. 4.8 skyriy). Dél $ios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksiciling/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepenu funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali buti
susije¢ su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiSkiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése poZymiy ir
simptomy daZniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasireis$ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (Zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty vartojimas susijgs su antibiotiky sukeltu kolitu, kuris gali bati ir
lengvas, ir keliantis pavojy gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Taigi, jeigu vartojant antibiotiky arba netrukus po
gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti, kad pacientas gali sirgti Sia
liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijgs kolitas, reikia nedelsiant nutraukti
amoksicilino/klavulano riigsties vartojima, kreiptis i gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai jvertinti organy sistemy funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano rtig§timi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas steb¢jimas. Norint uztikrinti tinkama

kraujo kres$éjima, gali prireikti keisti per burng vartojamy antikoagulianty dozg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato doz¢ reikia keisti, atsizvelgiant
1 inksty funkcijos sutrikimo laipsnj (zr. 4.2 skyriy).
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Pacientams, kuriy Slapimo iSsiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiske kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparatg vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé¢, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu i paciento Slapimo piisle ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praeinamuma (zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biiti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

D¢l Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonyju kraujo lasteliy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to biiti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta pranesimy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano riigsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EI4
meginius, pranesta apie pasireiSkusias kryzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. Dél to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Viename Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijos mililitre yra 2,5 mg
aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Sio vaistinio preparato sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozes
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
praneSimy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu arba varfarinu. Jeigu Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyju antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijg inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir i§likti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
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Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano rtigsties vartojimo moterims néStumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo prie$ laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
riigStimi galéjo bati susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. NéStumo
metu nevartoti, iSskyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia | motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki zindomam kiidikiui
nieko nezinoma). D¢l to zindomam kudikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy
infekciné liga, taigi gali tekti zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riig§ti Zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitrin¢iam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriw).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibiidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Griztama leukopenija (iskaitant neutropenija) | Reti

Trombocitopenija Reti

Grjztama agranuliocitozé Daznis nezinomas
Hemoliziné anemija Daznis neZinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

.. . - - 10
Imuninés sistemos sutrikimai

Angioneuroziné edema DaZnis nezinomas

Anafilaksija Daznis nezinomas
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I seruming liga panasus sindromas

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo vaskulitas

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas

Nedazni

Galvos skausmas

Nedazni

Laikinas hiperaktyvumas

Daznis nezinomas

Traukuliai >

Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés

Viduriavimas

Labai dazni

Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

125 mg/62.5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Viduriavimas Dazni
Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

Danty spalvos poky¢iai '

Daznis nezinomas

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta °®

Daznis nezinomas

. . . . . . . . 7
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos isbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir Dzonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(OGEP)’

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Daznis nezinomas

Kristalurija ®

Daznis nezinomas

"' Zr. 4.4 skyriy.
2 7r. 4.4 skyriy.

3 Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
virskinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant amoksicilina/klavulano riagsti

pradéjus valgyti.

* [skaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (Zr. 4.4 skyriy).
> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)

ALT padaugéjimas, bet §io reiskinio reikSmé nezinoma.
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® Sie reigkiniai pasireigke, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (2r. 4.4 skyriy).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

8 7r. 4.9 skyriy.

? 7r. 4.4 skyriu.

07r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

" Labai retai vaikams atsirado danty pavirsiaus spalvos poky¢iy. Gera danty higiena gali
padéti iSvengti danty spalvos poky¢iy, nes tai galima pasalinti, valant dantis Sepetéliu.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (Zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo pislés kateteryje, ypac¢ vartojant dideles dozes i vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio pracinamuma (zr. 4.4 skyriu).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano rugsti i§ kraujotakos galima Salinti, atlieckant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo buidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sintez¢. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia Iasteliy lizé ir bakterijos ztva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanciam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi i penicilinus panasia beta laktaming strukttira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rtagstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.
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FK/FD rysys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume btina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo amoksicilinui/klavulano riigsciai atsiradimo budai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano riigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumaZzéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakteriju, ypa¢ gramneigiamy bakteriju, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijes su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo iS lastelés siurbliu.

Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (pg/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - > 2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 >0,25
koaguliazés
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G > <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae <0,5 1-2 > 2
Enterobakterijos ' - - > 8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '
' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano riigsties koncentracija.
? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.
3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.
* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
ivardyti kaip atsparts.
> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

DaZniausiai jautrios padermés |
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Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae !

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai
Capnocytophaga padermés
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae *
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriy igytas atsparumas gali kelti problemuy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

IS prigimties atspartis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

$ Natiiralus vidutinis jautrumas, jeigu néra jgyto atsparumo mechanizmo.

£ Visi meticilinui atspartis stafilokokai yra atspariis amoksicilinui/klavulano riigsciai.

! Streptococcus pneumoniae, kurie yra visiskai jautriis penicilinui, galima gydyti §iuo
amoksicilino/klavulano riig§ties preparatu. Mikroorganizmai, kuriy jautrumas penicilinui nors
siek tiek susilpnéjes, Siuo amoksicilino/klavulano riigsties preparatu gydyti negalima (zr. 4.2

ir 4.4 skyrius).

? Kai kuriose ES $alyse dazniau kaip 10 % atvejy nustatomos padermés, kuriy jautrumas

susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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Amoksicilino ir klavulano riigstis visiskai iStirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. ISgérus
vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rugstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigSties biologinis prieinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju
medziagy savybés plazmoje panasios, abiejy medziagy didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda
(Tmax) mazdaug per vieng valanda.

Toliau parodyti tyrimo, kurio metu sveiki savanoriai grupése nevalge vartojo amoksicilina/klavulano
rigsti (250 mg/125 mg tabletes tris kartus per para), farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (= SN) farmakokinetikos rodmenys

Vartota Velkllel Dozé Cmax Tmax * AUC(0_24) T1/2

medziaga (mg) (ug/ml) (val.) (ng.val./ml) (val.)

Amoksicilinas

AMX/KR 250 3,3 1,5 1,36

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

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

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

AMX - amoksicilinas, KR — klavulano riigstis

* Mediana (ribos)

Amoksicilino ir klavulano riigsties koncentracijos serume vartojant amoksicilina/klavulano rtigsti
buvo panasios { tas, kurios atsiranda, vartojant amoksiciling ar klavulano riigsti per burna kiekviena
atskirai.

Pasiskirstymas
Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino

prisijungia prie plazmos baltymy. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano riigSties mazdaug 0,2 1/kg.

Vartojant vaistinj preparata i vena, ir amoksicilino, ir klavulano riigsties aptikta tulzies piisl¢je, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
puliuose. [ smegeny skystj reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyvinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano rugsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Ir amoksicilino, ir klavulano rugsties prasiskverbia pro placentos barjera (zr. 4.6 skyriu).
Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su §lapimu neaktyvios peniciloinés rugsties pavidalu (taip Salinama iki

10-25 % suvartotos dozés). Didelé dalis klavulano riigsties zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su §lapimu bei iSmatomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus biidais.
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Amoksicilino/klavulano riigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 I/val. I§gérus viena
Augmentin 250/125 mg ar vieng 500/125 mg tabletg, per pirmasias 6 valandas su §lapimu nepakitusios
medziagos pavidalu pasalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 % klavulano
rugsties. [vairiis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su Slapimu paSalinama 50-85 % amoksicilino ir
27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigSties pasalinama per pirmas 2 valandas po
vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino $alinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rigsties
ekskrecija per inkstus (Zr. 4.5 skyriy).

Amzius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo yra panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant prie$ laika gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biti susilpnéjusi, taigi jiems doze¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyrams ir moterims vartojant amoksiciling/klavulano rigsti per burna, lytis didelés itakos
amoksicilino ar klavulano rtigsties farmakokinetikai neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazgéja labiau nei klavulano rigsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia dozg, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano riigsties kieki (zr. 4.2 skyriu).

Kepenu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su amoksicilinu/klavulano riig§timi ar jo sudétyje esanc¢iomis
medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas
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[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. Ipilti 91 ml vandens, buteliuka apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruostos geriamosios
1pilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Pries vartojant kiekviena dozg, buteliuko turinj gerai suplakti.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 125 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai}

{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai}

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
Disperguojamoji tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Milteliai geriamajai suspensijai

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyju ir vaiky infekcinés ligos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Uminis bakterijy sukeltas sinusitas (tinkamai diagnozuotas)

- Uminis vidurinis otitas

- Létinio bronchito patiméjimas (tinkamai diagnozuotas)

- Bendruomenéje igyta pneumonija

- Cistitas

- Pielonefritas

- Odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, ypac puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny
ikandimai, sunkus danty abscesas su i$plitusiu puriojo lastelyno uzdegimu
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- Kauly ir sanariy infekcinés ligos, ypac¢ osteomielitas
Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozé apibuidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin dozg konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i:

- numatytus sukeléjus ir ju galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (Zr. 4.4
skyriw);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svori ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Jeigu bitina, reikia numatyti galimybg vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kuria
vartojant, gaunama didesné amoksicilino doz¢ ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojant §ia Augmentin forma pagal toliau esancias rekomendacijas suaugusiesiems ir vaikams, kurie
sveria > 40 kg, i$ viso per para gaunama 1500 mg amoksicilino/375 mg klavulano riigsties. Vartojant
Sia Augmentin forma pagal toliau esancias rekomendacijas vaikams, kurie sveria < 40 kg, per para
galima suvartoti didziausia 2400 mg amoksicilino/600 mg klavulano rtigsties dozg. Jeigu
nusprendziama, kad biitina vartoti didesn¢ amoksicilino paros dozeg, rekomenduojama rinktis kitoki
Augmentin vaistinj preparata, kad buty iSvengta nepagristai didelés klavulano riigsties paros dozés (Zr.
4.4 1ir 5.1 skyrius).

Gydymo trukmg reikia nustatyti, atsizvelgiant { paciento organizmo atsaka. Kai kurias infekcines ligas
(pvz., osteomielita) reikia gydyti ilga laika. Gydyma neperzitiréjus galima tgsti ne ilgiau kaip 14 pary
(apie ilgalaiki gydyma Zzr. 4.4 skyriuje).

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Po viena 500 mg/125 mg vaistinio preparato dozg tris kartus per para.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

Nuo 20 mg/5 mg/kg kiino svorio per para iki 60 mg/15 mg/kg kiino svorio per para doz¢, kuria reikia
padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

Vaikus galima gydyti Augmentin tabletémis, suspensijomis arba paketéliais vaikams. Seeriy mety ir
jaunesniems vaikams geriau vartoti Augmentin suspensija arba paketélius vaikams.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie didesniy kaip 40 mg/10 mg/kg kiino svorio per para doziy, esanéiy
Augmentin 4:1 formos sudétyje, vartojima jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams néra.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozg reikia keisti, atsizvelgiant | didziausia rekomenduojama amoksicilino dozg.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebutina.
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Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria >40 kg

CrCl 10-30 ml/min. 500 mg/125 mg du kartus per para.

CrCl < 10 ml/min. 500 mg/125 mg viena karta per para.

Hemodializé Po 500 mg/125 mg kas 24 valandas ir papildomai 500 mg/125 mg dializés
metu bei pakartotinai dializés pabaigoje (nes ir amoksicilino, ir klavulano
rugsties koncentracijos serume sumazéja).

Vaikai, kurie sveria < 40 kg

CrClI 10-30 ml/min. 15 mg/3,75 mg/kg kiino svorio du kartus per para (didziausia dozé yra
500 mg/125 mg du kartus per para).

CrCl < 10 ml/min. 15 mg/3,75 mg/kg kiino svorio viena karta per para (didziausia dozé yra
500 mg/125 mg).

Hemodialize 15 mg/3,75 mg/kg kiino svorio viena karta per para.

Prie$ hemodializg reikia suvartoti 15 mg/3,75 mg/kg kiino svorio doz¢. Norint
atkurti vaistinio preparato koncentracija kraujyje, po hemodializés seanso
reikia suvartoti 15 mg/3,75 mg kiino svorio dozg.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo buidas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad biity kuo mazesné nepageidaujamo poveikio vir§kinimo traktui tikimybé
ir optimali amoksicilino/klavulano riigsties absorbcija.

Gydyma galima pradéti parenteriniu budu pagal | vena vartojamos vaistinio preparato formos PCS ir
toliau testi per burna vartojamu vaistiniu preparatu.

500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
Pries vartojant, disperguojamasias tabletes reikia iSmaiSyti mazame kiekyje vandens.

500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketeliai
Pries vartojant, vienadozio paketélio turini reikia iSmaiSyti pusé€je stiklinés vandens.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Kratant buteliuka, iSpurenti miltelius, ipilti pagal nurodymus vandens, buteliuka apversti ir suplakti
suspensija.

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj reikia suplakti (zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu ankscCiau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemy ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijuy (pvz.,

anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriu).
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4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymaq amoksicilinu/klavulano riagstimi, reikia atidZiai issiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakciju. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems ankséiau pasireidkée
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano riigstimi reikia nutraukti ir taikyti kitoki tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautrlis mikroorganizmai, atsizvelgiant i
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano rigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Sios Augmentin formos vartoti negalima, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjo jautrumas
yra sumazgjgs arba sukéléjai yra atsparts beta laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta
laktamaziy, kurias slopina klavulano riigstis. Sia Augmentin forma negalima gydyti penicilinui
atspariy S. pneumoniae sukeltos infekcinés ligos.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriy).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu itariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant §ia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda | tymus panaSus iSbérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali biiti susijgs su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiskia generalizuota eritema su karS¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2 skyriy).

Kepenu funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiSké vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali buti
susij¢ su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiSkiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése poZymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciuy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasirei$ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (Zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty vartojimas susij¢s su antibiotiky sukeltu kolitu, kuris gali bati ir
lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriuy). Taigi, jeigu vartojant antibiotiky arba netrukus po
gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti, kad pacientas gali sirgti Sia
liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijgs kolitas, reikia nedelsiant nutraukti
amoksicilino/klavulano riigsties vartojima, kreiptis i gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai jvertinti organy sistemy funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.
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Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano riigStimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas stebéjimas. Norint uztikrinti tinkama
kraujo kres$éjima, gali prireikti keisti per burng vartojamy antikoagulianty dozg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato dozg reikia keisti, atsizvelgiant
1 inksty funkcijos sutrikimo laipsnj (zr. 4.2 skyriu).

Pacientams, kuriy Slapimo iSsiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiské kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparata vartojant parenteriniu budu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazeéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly $lapimo i8skyrima. Jeigu i paciento Slapimo pislg ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praeinamuma (Zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biiti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

Dél Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonuju kraujo lasteliuy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to biiti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta praneSimy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano rugsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. Dél to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugst], reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

Viename Augmentin 125 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 3,75 mg
aspartamo (E 951), i3 kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 7,5 mg aspartamo
(E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketelyje yra 15 mg aspartamo
(E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,5 mg aspartamo
(E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,5 mg
aspartamo (E 951), i3 kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,5 mg

aspartamo (E 951), i3 kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.
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125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai,
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Sio vaistinio preparato sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozes
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
praneSimy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyju antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijg inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir i§likti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.7 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano riig§ties vartojimo moterims néstumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pries laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rugstimi galéjo biiti susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. Néstumo

metu nevartoti, i§skyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki Zindomam kiaidikiui
nieko nezinoma). D¢l to Zindomam kuidikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniu
infekciné liga, taigi gali tekti Zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano ruigsti Zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitirinciam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti

itaka gebe¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriu).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
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Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibiidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibtidinimus.
Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali buti ivertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Griztama leukopenija (iskaitant neutropenija) | Reti

Trombocitopenija Reti

Grjztama agranuliocitozé Daznis nezinomas
Hemoliziné anemija Daznis neZinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

.. . o1 . - 10
Imuninés sistemos sutrikimai

Angioneuroziné edema DaZnis nezinomas
Anafilaksija Daznis nezinomas
I seruming liga panasus sindromas Daznis nezinomas
Padidéjusio jautrumo vaskulitas Daznis nezinomas

Nervuy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas Nedazni
Galvos skausmas Nedazni
Laikinas hiperaktyvumas DaZnis nezinomas
Traukuliai * Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketeliai

Viduriavimas Labai dazni
Pykinimas * Dazni

Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas * Daznis nezinomas
Gauruotasis juodasis liezuvis Daznis neZinomas

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai

Viduriavimas | Dazni
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Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

Danty spalvos poky¢iai '

Daznis nezinomas

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta ®

Daznis nezinomas

. . . . . . . . 7
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos isbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir Dzonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP)”’

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Daznis nezinomas

Kristalurija ®

Daznis nezinomas

"' 7Zr. 4.4 skyriy.
2 7r. 4.4 skyriy.

3 Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
virskinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant Augmentin pradéjus valgyti.

* [skaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (Zr. 4.4 skyriu).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugé¢jimas, bet Sio reiskinio reikSmeé nezinoma.

® Sie reiskiniai pasireiske, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (Zr. 4.4 skyriu).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriu).

¥ 7r. 4.9 skyriu.

? Zr. 4.4 skyriu.

"9 7r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

125 mg/31,25 mg ir 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai

! Labai retai vaikams atsirado danty pavirSiaus spalvos poky¢iy. Gera danty higiena gali
padéti iSvengti danty spalvos pokyciy, nes tai galima pasalinti, valant dantis Sepetéliu.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.
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Pranesta apie amoksicilino nuosédas $lapimo puslés kateteryje, ypa¢ vartojant dideles dozes i vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio pracinamuma (Zr. 4.4 skyriy).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano ruigsti i$ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo buidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sintez¢. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia Iasteliy lizé ir bakterijos ztva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanciam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi i penicilinus panasia beta laktaming strukttira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rtagstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysSys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo amoksicilinui/klavulano riig§¢iai atsiradimo biidai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano riigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakteriju, ypaC gramneigiamy bakteriju, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijes su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo i$ lastelés siurbliu.

68



Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano rtigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (ug/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 >0,25
koaguliazés *
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus 4, B, C, G ° <025 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae <0,5 1-2 > 2
Enterobakterijos '* - - > 8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '

! Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano rtigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
ivardyti kaip atspartis.

> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

DaZniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrts) £

Stafilokokai, kurie neturi koaguliazés (meticilinui jautrts)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai
Capnocytophaga padermés
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae *
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
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Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriu jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

IS prigimties atsparts mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Natiiralus vidutinis jautrumas, jeigu néra igyto atsparumo mechanizmo.

£ Visi meticilinui atsparts stafilokokai yra atspariis amoksicilinui/klavulano rigsciai.

! Streptococcus pneumoniae, kurie yra atspariis penicilinui, §iuo amoksicilino/klavulano
rugsties preparatu gydyti negalima (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

* Kai kuriose ES alyse dazniau kaip 10 % atvejuy nustatomos padermés, kuriy jautrumas
susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Amoksicilino ir klavulano riigstis visiSkai istirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. [§gérus
vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rigstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigsties biologinis pricinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju
medziagy savybés plazmoje panasios, abiejuy medziagy didziausia koncentracija plazmoje atsiranda
(Twmax) mazdaug per viena valanda.
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Toliau parodyti tyrimo, kurio metu sveiki savanoriai grupése nevalge vartojo amoksicilina/klavulano
ragsti (500 mg/125 mg tabletes tris kartus per para), farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (= SN) farmakokinetikos rodmenys

Vartota veiklioji Dozé Crnax Tomax ¥ AUC .24 Tip

medziaga (mg) (ug/ml) (val.) (ug.val./ml) (val.)

Amoksicilinas

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

500 mg/125 mg +2.26 (1,0-2,5) + 8,87 +0,20
Klavulano rigstis

AMX/KR 125 2,40 1,5 15,72 0,98

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

AMX — amoksicilinas, KR — klavulano ruigstis

* Mediana (ribos)

Amoksicilino ir klavulano riig§ties koncentracijos serume vartojant amoksicilina/klavulano riigsti
buvo panasios i tas, kurios atsiranda, vartojant amoksiciling ar klavulano riigsti per burna kiekviena
atskirai.

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymu. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano rugsties mazdaug 0,2 I/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano ragsties aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
pulivose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano riigsties pédsaky (zr. 4.6 skyriuy).

Ir amoksicilino, ir klavulano riigSties prasiskverbia pro placentos barjera (zr. 4.6 skyriy).
Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su §lapimu neaktyvios peniciloinés rugsties pavidalu (taip Salinama iki
10-25 % suvartotos dozés). Didelé dalis klavulano riigsties zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su Slapimu bei iSmatomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus buidais.

Amoksicilino/klavulano riigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 l/val. I§gérus viena
250/125 mg ar viena 500/125 mg Augmentin tablete, per pirmasias 6 valandas su Slapimu nepakitusios
medziagos pavidalu paSalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 % klavulano
rugsties. IvairQis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su §lapimu pasalinama 50-85 % amoksicilino ir
27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigsties pasalinama per pirmas 2 valandas po
vaistinio preparato pavartojimo.
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Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rigsties
ekskrecija per inkstus (zr. 4.5 skyriy).

Amzius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laikg gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biiti susilpnéjusi, taigi jiems doz¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyrams ir moterims vartojant amoksicilina/klavulano rtigsti per burna, lytis didelés itakos
amoksicilino ar klavulano riigsties farmakokinetikai neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazéja labiau nei klavulano ragsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano riigsties kiekj (zr. 4.2 skyriy).

Kepenu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai parodé¢, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esanciomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]
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6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy néra.

50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir

iSpurenti miltelius. Ipilti vandens (pagal toliau esan¢ius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turini
gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruos$tos geriamosios
1pilti ruoSiant suspensija (ml) suspensijos kiekis (ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj gerai suplakti.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. Ipilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turini

gerai suplakti. Be to, vandens { buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka

apversti ir jo turini gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu | virsy ir pilti vandens tiksliai iki
zymés, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruostos geriamosios
1pilti ruoSiant suspensija (ml) suspensijos kiekis (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Pilti iki Zymés 60
74 80
92 100

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj gerai suplakti.
Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. [pilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turinj
gerai suplakti. Be to, vandens | buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka
apversti ir jo turinj gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu i virsy ir pilti vandens tiksliai iki
zymes, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruostos geriamosios
1pilti ruoSiant suspensija (ml) suspensijos kiekis (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Pilti iki Zymés 60
72 80
90 100

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj gerai suplakti.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}

{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(zemuogiy skonio)}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(vaisiy miSinio skonio)}

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Plévele dengta tableté
[Pildyti savo Salies kalba]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (Zemuogiy ir vaisiy misinio
skonio)

Milteliai geriamajai suspensijai

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyju ir vaiky infekcinés ligos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Uminis bakterijy sukeltas sinusitas (tinkamai diagnozuotas)

- Uminis vidurinis otitas

- Létinio bronchito patiméjimas (tinkamai diagnozuotas)

- Bendruomenéje igyta pneumonija

- Cistitas

- Pielonefritas

- Odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, ypac puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny
ikandimai, sunkus danty abscesas su i$plitusiu puriojo lastelyno uzdegimu

- Kauly ir sanariy infekcinés ligos, ypa¢ osteomielitas

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozé apibuidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin dozg konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i:

- numatytus sukéléjus ir jy galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriw);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svorj ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Jeigu bitina, reikia numatyti galimybg vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kuria
vartojant, gaunama didesné amoksicilino doz¢ ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sia Augmentin forma pagal toliau esancias rekomendacijas suaugusiesiems ir vaikams, kurie sveria
> 40 kg, vartojant du kartus per para, i§ viso per para gaunama 1750 mg amoksicilino/250 mg
klavulano rugsties, o vartojant vaistinj preparata tris kartus per para, gaunama 2625 mg
amoksicilino/375 mg klavulano riigSties. Vartojant $ia Augmentin forma pagal toliau esancias
rekomendacijas vaikams, kurie sveria < 40 kg, per parg galima suvartoti didziausia 1000-2800 mg
amoksicilino/143-400 mg klavulano ragsties dozg. Jeigu nusprendziama, kad biitina vartoti didesng
amoksicilino paros dozg, rekomenduojama rinktis kitoki Augmentin vaistinj preparata, kad buity
iSvengta nepagristai didelés klavulano rtigsties paros dozés (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gydymo trukmg reikia nustatyti, atsizvelgiant { paciento organizmo atsaka. Kai kurias infekcines ligas
(pvz., osteomielity) reikia gydyti ilga laika. Gydyma neperzitiréjus galima testi ne ilgiau kaip 14 pary
(apie ilgalaiki gydyma zr. 4.4 skyriuje).

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Rekomenduojamos dozés

- Iprasta dozé: (pagal visas indikacijas) 875 mg/125 mg du kartus per para.

- Didesné dozé (ypac gydant tokias infekcines ligas, kaip vidurini otita, sinusita, apatiniy
kvépavimo taky infekcines ligas ir §lapimo taky infekcines ligas): 875 mg/125 mg tris kartus per

para.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

Vaikus galima gydyti Augmentin tabletémis, suspensijomis arba paketéliais vaikams.
Rekomenduojamos dozés

- Nuo 25 mg/3,6 mg/kg kiino svorio per parg iki 45 mg/6,4 mg/kg kiino svorio per para dozés,
kuria reikia padalyti { dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

- Gydant kai kurias infekcines ligas (pvz., vidurinj otita, sinusita ir apatiniy kvépavimo taky
infekcines ligas), iki 70 mg/10 mg/kg kiino svorio per para dozé, kuria reikia padalyti i dvi

lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

Klinikiniy tyrimy duomeny apie didesniy kaip 45 mg/6,4 mg/kg kiino svorio per parg doziy, esanciy
Augmentin 7:1 formos sudétyje, vartojima jaunesniems kaip 2 mety kiidikiams néra.
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Klinikiniy tyrimy duomeny apie Augmentin 7:1 formos vartojima jaunesniems kaip 2 ménesiy
kiidikiams ir naujagimiams néra. Dozavimo rekomendacijy $ios grupés pacientams pateikti negalima.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebiitina.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., vartoti Augmentin formas, kuriose
amoksicilino ir klavulano rugsties kiekio santykis 7:1, nerekomenduojama, nes dozés keitimo

rekomendacijy néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad buity kuo mazesné nepageidaujamo poveikio virskinimo traktui tikimybe
ir optimali amoksicilino/klavulano riigsties absorbcija.

Gydyma galima pradéti parenteriniu biidu pagal { vena vartojamos vaistinio preparato formos PCS ir
toliau tgsti per burng vartojamu vaistiniu preparatu.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Pries vartojant, vienadozio paketélio turinj reikia iSmaiSyti puséje stiklinés vandens.

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Kratant buteliuka, iSpurenti miltelius, ipilti pagal nurodymus vandens, buteliuka apversti ir jo turini
suplakti. Prie§ vartojant kiekviena doze, buteliuko turini reikia suplakti (Zr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu ankscCiau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemy ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz.,

anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano ragstimi, reikia atidziai issiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské

padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakcijy. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anksciau pasireiské
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padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano rtgstimi reikia nutraukti ir taikyti kitokij tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautriis mikroorganizmai, atsizvelgiant {
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano riigstj reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Sios Augmentin formos vartoti negalima, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjai yra
atsparts beta laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta laktamaziy, kurias slopina klavulano
rugstis. Sia Augmentin forma negalima gydyti penicilinui atspariu S. pneumoniae sukeltos infekcinés
ligos.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriy).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu itariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant §ia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda i tymus panaSus i§bérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali biiti susij¢s su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiskia generalizuota eritema su kar§¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali biiti
susije su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiskiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése pozymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, pragjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasirei§ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksicilina, vartojimas susijgs su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali biiti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti Sia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijes kolitas, reikia nedelsiant
nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis i gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai jvertinti organy sistemu funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano riigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas steb¢jimas. Norint uztikrinti tinkama

kraujo kreséjima, gali prireikti keisti per burng vartojamy antikoagulianty dozg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato dozg reikia keisti, atsizvelgiant
i inksty funkcijos sutrikimo laipsni (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriy Slapimo iSsiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiské kristalurija,
dazniausiai vaistini preparata vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
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sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimyb¢, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly §lapimo i$skyrima. Jeigu i paciento Slapimo puslg jvestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praecinamuma (zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali buti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

Dél Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonyju kraujo lasteliy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir d¢l to bati klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta pranes$imy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksiciling/klavulano rtigsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus E14
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. D¢l to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

Viename Augmentin 875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 24,0 mg aspartamo
(E 951), 18 kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 11,0 mg aspartamo
(E 951), 1S kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,5 mg
aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (Zemuogiy skonio)

Viename Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 3,32 mg
aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistin{ preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (vaisiy miSinio skonio)

Viename Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,5 mg
aspartamo (E 951), i3 kurio susidaro fenilalaninas. Sj vaistini preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

875 mg/125 mg ir 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketeliai, 200 mg/28,5 mg/ml ir
400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Sio vaistinio preparato sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranes$imy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu
biitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laikg ar
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tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozg (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijq inksty
kanalélivose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir i§likti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano rtigsties vartojimo moterims néStumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo prie$ laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rigStimi galéjo bati susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. NéStumo

metu nevartoti, iSskyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki zindomam kiidikiui
nieko nezinoma). D¢l to zindomam kudikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy
infekciné liga, taigi gali tekti zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riig§ti Zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitrin¢iam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (zZr. 4.8 skyriu).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibiidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)
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Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé

Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy
mikroorganizmy dauginimasis

Daznis nezinomas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Grjztama leukopenija (iskaitant neutropenija)

Reti

Trombocitopenija

Reti

Grijztama agranuliocitozé

Daznis nezinomas

Hemoliziné anemija

Daznis nezinomas

Kraujavimo laiko ir protrombino laiko
pailgéjimas '

Daznis nezinomas

Imuninés sistemos sutrikimai '°

Angioneuroziné edema

Daznis nezinomas

Anafilaksija

Daznis nezinomas

I seruming liga panasus sindromas

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo vaskulitas

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas

Nedazni

Galvos skausmas

Nedazni

Laikinas hiperaktyvumas

Daznis nezinomas

Traukuliai >

Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés

875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketeliai

Viduriavimas Labai dazni
Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Viduriavimas Dazni
Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

Danty spalvos poky¢iai '

Daznis nezinomas

Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta ©

Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai ’

Odos iSbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni

81




Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir Dzonsono sindromas Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas | DaZnis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé | DaZnis nezinomas

(UGEP)°

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas Daznis nezinomas
Kristalurija ® DaZnis nezinomas

"' Zr. 4.4 skyriy.

2 7r. 4.4 skyriy.

3 Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
virskinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant Augmentin pradéjus valgyti.

* [skaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (Zr. 4.4 skyriu).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugg¢jimas, bet Sio reiskinio reikSmeé nezinoma.

% Sie reiskiniai pasireiske, vartojant kitokiy peniciliny ir cefalosporiny (zr. 4.4 skyriy)

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriu).

¥ 7r. 4.9 skyriu.

? Zr. 4.3 skyriu.

19 7r. 4.4 skyriy.

Augmentin 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

! Labai retai vaikams atsirado danty pavirSiaus spalvos poky¢iy. Gera danty higiena gali
padéti iSvengti danty spalvos pokyciy, nes tai galima pasalinti, valant dantis Sepetéliu.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (zr.

4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali

atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo ptslés kateteryje, ypac vartojant dideles dozes { vena.

Reikia reguliariai tikrinti kateterio praeinamuma (Zr. 4.4 skyriy).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity

pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano riigstj i§ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, jskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo buidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakterijuy lastelés sienelés struktirinio elemento peptidoglikano sinteze. Sis biologinis polimeras yra
bakterijy lastelés sienelés struktiirinis elementas, kuris padeda lastelei iSlaikyti forma ir vientisuma.
Dél peptidoglikano sintezés slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia lasteliy lize ir
bakterijos ziiva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanc¢iam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi | penicilinus panasSia beta laktaming struktiira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rtgstis kliniskai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo amoksicilinui/klavulano riigséiai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano ruigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakterijy, ypa¢ gramneigiamy bakterijy, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijgs su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo iS lastelés siurbliu.

Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano rtigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (ug/ml)

Jautrtis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 >0,25
koaguliazés *
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G ° <025 - > 0,25
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Streptococcus pneumoniae <0,5 1-2 >2
Enterobakterijos " - - >8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '

! Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano ruigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

? Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
tvardyti kaip atsparts.

> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

Dazniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai
Capnocytophaga padermés
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae *
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

I prigimties atspariis mikroorganizmai
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Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Nataralus vidutinis jautrumas, jeigu néra igyto atsparumo mechanizmo.

£ Visi meticilinui atsparts stafilokokai yra atspariis amoksicilinui/klavulano ragsciai.

! Streptococcus pneumoniae, kurie yra atsparis penicilinui, §iuo amoksicilino/klavulano
rigsties preparatu gydyti negalima (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

? Kai kuriose ES $alyse dazniau kaip 10 % atvejy nustatomos padermés, kuriy jautrumas
susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Amoksicilino ir klavulano riigstis visiskai iStirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. ISgérus

vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rugstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigsties biologinis prieinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju

medziagy savybés plazmoje panasios, abiejy medziagy didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda

(Tmax) mazdaug per vieng valanda.

Toliau parodyti tyrimo, kurio metu sveiki savanoriai grupése nevalge vartojo amoksicilina/klavulano

rugsti (875 mg/125 mg tabletes du kartus per para), farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (= SD) farmakokinetikos rodmenys

Vartota Velkllel Dozé Cmax Tmax * AUC(0_24) T1/2

medziaga (mg) (ug/ml) (val.) (ug.val./ml) (val.)

Amoksicilinas

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

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

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

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

AMX - amoksicilinas, KR — klavulano riigstis

* Mediana (ribos)

Amoksicilino ir klavulano riigsties koncentracijos serume vartojant amoksicilina/klavulano rtigsti

buvo panasios i tas, kurios atsiranda vartojant amoksiciling ar klavulano rtigsti per burna kiekviena

atskirai.
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Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymu. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano rugsties mazdaug 0,2 I/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano ragsties aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
pulivose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano riigsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Ir amoksicilino, ir klavulano riigSties prasiskverbia pro placentos barjera (zr. 4.6 skyriy).
Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su §lapimu neaktyvios peniciloinés rugsties pavidalu (taip Salinama iki
10-25 % suvartotos dozés). Didelé dalis klavulano riigsties zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su §lapimu ir iSmatomis, o anglies dioksidas su iskvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus buidais.

Amoksicilino/klavulano riigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 I/val. I§gérus viena
250/125 mg ar viena 500/125 mg Augmentin tablete, per pirmasias 6 valandas su Slapimu nepakitusios
medziagos pavidalu paSalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 % klavulano
rugsties. IvairQis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su §lapimu pasalinama 50-85 % amoksicilino ir
27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigsties pasalinama per pirmas 2 valandas po
vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano ragsties
ekskrecija per inkstus (zr. 4.5 skyriy).

AmzZius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laika gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo btina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biti susilpnéjusi, taigi jiems doz¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyrams ir moterims vartojant amoksicilina/klavulano riigsti per burna, lytis didelés jtakos
amoksicilino ar klavulano riigsties farmakokinetikai neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazé¢ja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazéja labiau nei klavulano ragsties, nes didesné dalis amoksicilino
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Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano rugsties kieki (Zr. 4.2 skyriu).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimu duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esanciomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo $alies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo $alies kalba]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy néra.

200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. [pilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turini
gerai suplakti. Be to, vandens i buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka

apversti ir jo turini gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu i virSy ir pilti vandens tiksliai iki
zymes, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruo$tos geriamosios
1pilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70
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Pries vartojant kiekviena dozg, buteliuko turinj gerai suplakti.

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (Zemuogiy skonio)
Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepaZeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. [pilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turinj

gerai suplakti. Be to, vandens | buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka

apversti ir jo turinj gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu j virSy ir pilti vandens tiksliai iki

zymés, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruo§tos geriamosios
ipilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj gerai suplakti.

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (vaisiy miSinio skonio)
Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepazeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. Ipilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turini

gerai suplakti. Be to, vandens { buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka

apversti ir jo turini gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu | virsy ir pilti vandens tiksliai iki

zymés, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruostos geriamosios
1pilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Pries vartojant kiekviena dozg, buteliuko turinj gerai suplakti.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<{MMMM ménuo DD}>
[Pildyti savo Salies kalba]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susije pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo $alies kalba]
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
Plévele dengta tableté
[Pildyti savo $alies kalba]

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Milteliai geriamajai suspensijai.

[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Augmentin gydomos iS§vardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos (Zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Uminis bakterijy sukeltas sinusitas (tinkamai diagnozuotas)

- Uminis vidurinis otitas

- Létinio bronchito patiméjimas (tinkamai diagnozuotas)

- Bendruomenéje igyta pneumonija

- Cistitas

- Pielonefritas

- Odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, ypac puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny
ikandimai, sunkus danty abscesas su i$plitusiu puriojo lastelyno uzdegimu

- Kauly ir sanariy infekcinés ligos, ypa¢ osteomielitas

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozé apibuidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, iSskyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin doz¢ konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i:
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- numatytus sukéléjus ir juy galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriy);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svorj ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Jeigu biitina, reikia numatyti galimybe vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kuria
vartojant, gaunama didesné amoksicilino doz¢ ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Sia Augmentin forma pagal toliau esanéias rekomendacijas suaugusiesiems ir vaikams, kurie sveria

> 40 kg, vartojant du kartus per para, i$ viso per para gaunama 2000 mg amoksicilino/250 mg
klavulano riigsties, o vartojant vaistinj preparata tris kartus per para, i§ viso per para gaunama 3000 mg
amoksicilino/375 mg klavulano riigsties. Vartojant §ig Augmentin forma pagal toliau esancias
rekomendacijas vaikams, kurie sveria < 40 kg, per para galima suvartoti didziausia 1600-3000 mg
amoksicilino/200-400 mg klavulano rtigsties dozeg. Jeigu nusprendziama, kad biitina vartoti didesng
amoksicilino paros dozg, rekomenduojama rinktis kitoki Augmentin vaistinj preparata, kad biity
iSvengta nepagristai didelés klavulano riigsties paros dozés (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Gydymo trukme reikia nustatyti, atsizvelgiant | paciento organizmo atsaka. Kai kurias infekcines ligas
(pvz., osteomielita) reikia gydyti ilga laika. Gydyma neperzitiréjus galima tgsti ne ilgiau kaip 14 pary
(apie ilgalaiki gydyma zr. 4.4 skyriuje).

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Rekomenduojamos dozés

Iprasta dozé (pagal visas indikacijas): 1000 mg/125 mg tris kartus per para.

- Mazesné dozé (ypac gydant tokias infekcines ligas, kaip odos ir minkstyjy audiniy infekcines
ligas ir nesunky sinusita): 1000 mg/125 mg du kartus per para.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

Vaikus galima gydyti Augmentin tabletémis, suspensijomis arba paketéliais vaikams.

Rekomenduojamos dozés

- Nuo 40 mg/5 mg/kg kiino svorio per para iki 80 mg/10 mg/kg per para dozé (negalima vartoti
daugiau kaip 3000 mg/375 mg kiino svorio per para), kurig reikia padalyti i tris dalis ir suvartoti

per tris kartus, atsizvelgiant | infekcinés ligos sunkuma.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebttina.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., Augmentin formu, kuriy sudétyje
amoksicilino ir klavulano riig§ties santykis yra 8:1, vartoti nerekomenduojama, nes néra dozés keitimo

rekomendacijy.

Kepeny funkcijos sutrikimas
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Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo buidas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad biity kuo mazesné nepageidaujamo poveikio vir§kinimo traktui tikimybé
ir optimali amoksicilino/klavulano riigsties absorbcija.

Gydyma galima pradéti parenteriniu budu pagal | vena vartojamos vaistinio preparato formos PCS ir
toliau testi per burna vartojamu vaistiniu preparatu.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Pries vartojant, vienadozio paketélio turini reikia iSmaiSyti puséje stiklinés vandens.

100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
Kratant buteliuka, iSpurenti miltelius, ipilti pagal nurodymus vandens, apversti ir suplakti suspensija.
Pries vartojant kiekviena dozg, buteliuko turini reikia suplakti (zZr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai medZziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu anksciau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemuy ar monobaktamy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakciju (pvz.,
anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepenu funkcijos sutrikimas
(Zr. 4.8 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano ragstimi, reikia atidziai issiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiSké sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakciju. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anks&iau pasireiské
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano rig$timi reikia nutraukti ir taikyti kitokj tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautriis mikroorganizmai, atsizvelgiant {
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano riigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Si Augmentin forma gali netikti, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjai yra atspariis beta
laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta laktamaziy, kurias slopina klavulano rigstis. Sia

Augmentin forma negalima gydyti penicilinui atspariy S. pneumoniae sukeltos infekcinés ligos.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriu).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu itariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant Sia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda i tymus panasus iSbérimas.
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Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali biiti susijgs su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradZioje pasireiskia generalizuota eritema su kar$¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepenu funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali biiti
susij¢ su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiSkiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése poZymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciu po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepenuy
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasirei§ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (Zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksiciling, vartojimas susijes su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali buti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti $ia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susij¢s kolitas, reikia nedelsiant
nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis | gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai ivertinti organy sistemu funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano ruigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas stebé&jimas. Norint uZtikrinti tinkama
kraujo kreséjima, gali prireikti keisti per burna vartojamy antikoagulianty doze (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato dozg reikia keisti, atsizvelgiant
1 inksty funkcijos sutrikimo laipsni (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriy §lapimo iSsiskyrimas susilpnéjgs, labai retais atvejais pasireiské kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparatg vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu i paciento Slapimo piisle ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praecinamuma (Zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozes
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biiti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

D¢l Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonyju kraujo lasteliy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to biti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta pranesimy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano rugsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryZmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. Dél to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rigsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.
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Viename Augmentin 1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 30 mg aspartamo
(E 951), 18 kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 7,5 mg
aspartamo (E 951), 1§ kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti
pacientams, kurie serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélyje yra 15 mg aspartamo
(E 951), 18 kurio susidaro fenilalaninas. Si vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie
serga fenilketonurija.

Viename Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspensijos mililitre yra 3,2 mg aspartamo (E 951), i§ kurio
susidaro fenilalaninas. Sj vaistinj preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga
fenilketonurija.

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai,
100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Sio vaistinio preparato sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
praneSimy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidé¢jima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.
Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijq inksty
kanalélivose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir islikti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.8 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano rtigsties vartojimo moterims néStumo metu duomenys apsigimimy

padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pries laika gimdanc¢ios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
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rigStimi galéjo buti susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. Néstumo
metu nevartoti, iSskyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki zindomam kiadikiui
nieko nezinoma). Dél to zindomam kudikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy
infekciné liga, taigi gali tekti Zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti | sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riigsti zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitiriniam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos { vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibtidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (= 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Grjztama leukopenija (iskaitant neutropenija) | Reti

Trombocitopenija Reti

Grjztama agranuliocitozé Daznis nezinomas
Hemoliziné anemija Daznis nezinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

Imuninés sistemos sutrikimai '°

Angioneuroziné edema Daznis neZinomas
Anafilaksija DaZnis nezinomas
I seruming liga panasus sindromas Daznis nezinomas
Padidéjusio jautrumo vaskulitas Daznis nezinomas

Nervuy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas Nedazni

Galvos skausmas Nedazni
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Laikinas hiperaktyvumas

Daznis nezinomas

Traukuliai >

Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Augmentin 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
Augmentin 1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

Viduriavimas Labai dazni
Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
NevirsSkinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

Augmentin 250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Augmentin 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Viduriavimas Dazni
Pykinimas * Dazni
Vémimas Dazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Gauruotasis juodasis liezuvis

Daznis nezinomas

Danty spalvos poky¢iai '

Daznis nezinomas

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta ®

Daznis nezinomas

. . . . . . . . 7
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos isbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir Dzonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP)”’

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Daznis nezinomas

Kristalurija ®

Daznis nezinomas

"' Zr. 4.4 skyriy.
2 7r. 4.4 skyriy.

3 Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
virSkinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant Augmentin pradéjus valgyti.

* [skaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (Zr. 4.4 skyriu).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugé¢jimas, bet Sio reiskinio reikSmeé nezinoma.

® Sie reiskiniai pasireiske, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (Zr. 4.4 skyriu).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriu).

¥ 7r. 4.9 skyriu.

? 7r. 4.4 skyriu.
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07r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

"' Labai retai vaikams atsirado danty pavirsiaus spalvos poky&iy. Gera danty higiena gali
padéti iSvengti danty spalvos poky¢iy, nes tai galima pasalinti, valant dantis Sepetéliu.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (Zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo pislés kateteryje, ypac¢ vartojant dideles dozes i vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio pracinamuma (zr. 4.4 skyriu).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano ruigsti i$ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo buidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sintez¢. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia Iasteliy lizé ir bakterijos ztva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanciam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi i penicilinus panasia beta laktaming strukttira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rugstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj

vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija
(T >MSK).
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Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo atsiradimo amoksicilinui/klavulano riigsciai budai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano ruigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dé¢l kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakterijuy, ypa¢ gramneigiamy bakterijy, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biti susijgs su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo iS lastelés siurbliu.

Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (pg/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - > 2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 >0,25
koaguliazés
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G > <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae ’ <0,5 1-2 > 2
Enterobakterijos ' - - > 8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '

' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano rtigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
ivardyti kaip atsparts.

> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

DaZniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrts) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae 1
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Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai
Capnocytophaga padermés
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae *
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

I prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mpycoplasma pneumoniae

$ Nataralus vidutinis jautrumas, jeigu néra jgyto atsparumo mechanizmo.
£ Visi meticilinui atsparts stafilokokai yra atspartis amoksicilinui/klavulano ragsciai.
! Streptococcus pneumoniae, kurie yra atsparis penicilinui, §iuo amoksicilino/klavulano

rugsties preparatu gydyti negalima (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

? Kai kuriose ES $alyse dazniau kaip 10 % atvejy nustatomos padermés, kuriy jautrumas

susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
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Amoksicilino ir klavulano riigstis visiskai iStirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. ISgérus
vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rugstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigSties biologinis prieinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju
medziagy savybés plazmoje panasios, abiejy medziagy didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda
(Tmax) mazdaug per vieng valanda.

Toliau parodyti tyrimo, kurio metu sveiki savanoriai grupése nevalge vartojo amoksicilina/klavulano
rugsti (1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketélius tris kartus per para),
farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (+ SD) farmakokinetikos rodmenys

Vartota veiklioji Dozé Crnax Toax ¥ AUC .24 Tip

medziaga (mg) (ug/ml) (val.) (ug.val./ml) (val.)

Amoksicilinas

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

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

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

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

AMX — amoksicilinas, KR — klavulano ruigstis

* Mediana (ribos)

Amoksicilino ir klavulano riig§ties koncentracijos serume vartojant amoksicilina/klavulano riigsti
buvo panasios i tas, kurios atsiranda vartojant amoksiciling ar klavulano rigsti per burna kiekviena
atskirai.

Pasiskirstymas
Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino

prisijungia prie plazmos baltymu. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano rugsties mazdaug 0,2 I/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano ragsties aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
pulivose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano riigsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Ir amoksicilino, ir klavulano riigSties prasiskverbia pro placentos barjera (zr. 4.6 skyriy).
Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su §lapimu neaktyvios peniciloinés rugsties pavidalu (taip Salinama iki

10-25 % suvartotos dozés). Didelé dalis klavulano riigsties zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su §lapimu ir iSmatomis, o anglies dioksidas su iskvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus buidais.
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Amoksicilino/klavulano riigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 I/val. I§gérus viena
250/125 mg ar viena 500/125 mg Augmentin tablete, per pirmasias 6 valandas su $lapimu nepakitusios
medziagos pavidalu pasalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 % klavulano
rugsties. [vairiis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su Slapimu paSalinama 50-85 % amoksicilino ir
27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigSties pasalinama per pirmas 2 valandas po
vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino $alinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rigsties
ekskrecija per inkstus (Zr. 4.5 skyriy).

AmzZius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laikq gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biti susilpnéjusi, taigi jiems doz¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyrams ir moterims vartojant amoksicilina/klavulano riigsti per burna, lytis didelés jtakos
amoksicilino ar klavulano riigsties farmakokinetikai neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazéja labiau nei klavulano rugsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano rugsties kieki (zr. 4.2 skyriu).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esan¢iomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas
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[Pildyti savo $alies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra.

100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepaZeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. [pilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turinj

gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruo$tos geriamosios
ipilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
100 mg/12,5 mg/ml Iki Zymés 30
Iki Zymés 60
Iki Zymés 120

Pries vartojant kiekviena doze, buteliuko turinj gerai suplakti.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<{MMMM ménuo DD}>
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[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo $alies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai}
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai geriamajai suspensijai.

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Augmentin gydomos i§vardytos ne jaunesniy kaip 3 ménesiy kuidikiy, kuriy kino svoris ne didesnis
kaip 40 kg, infekcinés ligos, kurias sukélé arba manoma, kad sukélé penicilinui atspariis Strepfococcus

pneumoniae (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Uminis vidurinis otitas
- Bendruomenéje igyta pneumonija

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozé apibuidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, iSskyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin doz¢ konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i:

- numatytus sukéléjus ir ju galima jautrumga antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriy);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svorj ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Gydyma neperzitiréjus galima testi ne ilgiau kaip 14 pary (apie ilgalaiki gydyma zr. 4.4 skyriuje).

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Augmentin suspensijos vartojimo suaugusiesiems ir vaikams, kurie sveria > 40 kg, néra, taigi
dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vaikai, kurie sveria <40 kg (= 3 ménesiy)

Rekomenduojama Augmentin suspensijos paros dozé yra 90/6,4 mg/kg kiino svorio, padalyta i dvi
lygias dalis ir suvartojama per du kartus.
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Klinikiniy tyrimy duomeny apie jaunesniy kaip 3 ménesiy kiidikiy ir naujagimiy gydyma Augmentin
néra.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebitina.

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., Augmentin vartoti
nerekomenduojama, nes dozés keitimo rekomendacijy néra.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad sumazéty galimas nepageidaujamas poveikis virskinimo traktui ir bty
optimali amoksicilino/klavulano riigsties absorbcija.

Kratant buteliuka, iSpurenti miltelius, ipilti pagal nurodymus vandens, buteliuka apversti ir suplakti
suspensija.
Prie§ vartojant kiekviena dozg, buteliuko turini reikia suplakti (zZr. 6.6 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu anksciau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemu ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz.,
anafilaksija).

Ankscéiau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano riigstimi, reikia atidZiai iSsiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakcijy. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anks&iau pasireiské
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano rigstimi reikia nutraukti ir taikyti kitokj tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautriis mikroorganizmai, atsizvelgiant {
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano riigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriy).

Amoksicilina/klavulano rtigsti reikia vengti vartoti, jeigu jtariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant Sia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda | tymus panasus iSbérimas.
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Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybeé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali biiti susijgs su pernelyg greitu nejautriu mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiskia generalizuota eritema su kars¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali buti
susije su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiskiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése pozymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, pragjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasirei§ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (zZr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksiciling, vartojimas susijgs su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali biiti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti Sia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijes kolitas, reikia nedelsiant
nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis { gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai ivertinti organy sistemy funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano riigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas steb¢jimas. Norint uztikrinti tinkama
kraujo kres¢jima, gali prireikti keisti per burna vartojamy antikoagulianty dozg (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kuriy Slapimo i$siskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiskeé kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparata vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly §lapimo iSskyrima. Jeigu i paciento Slapimo puslg jvestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio pracinamuma (zr. 4.9 skyriu).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali buti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

Dél Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonyjy kraujo lasteliuy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to buti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta praneSimy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano rugsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. D¢l to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.
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Viename Augmentin milteliy geriamajai suspensijai mililitre yra 2,72 mg aspartamo (E 951), i§ kurio
susidaro fenilalaninas. Si vaistini preparata reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga
fenilketonurija.

Augmentin milteliy geriamajai suspensijai sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Sio vaistinio
preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranesimy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozg (zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijg inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir islikti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rigsties koncentracija kraujyje.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriu). Riboti
amoksicilino/klavulano rigsties vartojimo moterims néStumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo prie§ laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rugstimi galéjo biiti susijes su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. NéStumo

metu nevartoti, i§skyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai butina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki Zindomam kiidikiui
nieko nezinoma). Dél to zindomam kuidikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy
infekciné liga, taigi gali tekti zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksiciling/klavulano riigstj zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitirinCiam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti

nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (zr. 4.8 skyriy).
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4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos i vaistinj preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibiidinamas, naudojant i§vardytus sutrikimy daznio apibuidinimus.
Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Grijztama leukopenija (iskaitant neutropenija) | Reti

Trombocitopenija Reti

Griztama agranuliocitozé DaZnis nezinomas
Hemoliziné anemija Daznis nezinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

Imuninés sistemos sutrikimai '

Angioneuroziné edema Daznis nezinomas
Anafilaksija Daznis neZinomas
I seruming liga panasus sindromas Daznis nezinomas
Padidéjusio jautrumo vaskulitas Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas Nedazni
Galvos skausmas Nedazni
Laikinas hiperaktyvumas Daznis nezinomas
Traukuliai * Daznis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas Dazni

Pykinimas * Dazni

Vémimas Dazni
Nevir§kinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas * Daznis nezinomas
Gauruotasis juodasis liezuvis Daznis neZinomas
Danty spalvos poky¢iai > Daznis nezinomas

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas ° Nedazni

Hepatitas ’ DaZnis nezinomas
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Cholestaziné gelta ’

Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai ®

Odos iSbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir DZonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé | DaZnis neZinomas

(UGEP) "

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas Daznis nezinomas

Daznis nezinomas

Kristalurija *

'7r. 4.4 skyriu.

* 7r. 4.4 skyriu.

? Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
vir§kinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant Augmentin pradéjus valgyti.

* Iskaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (zr. 4.4 skyriy).

> Vaikams labai retais atvejais atsirado pavirsiniu danty spalvos poky¢iy. Gera burnos higiena
gali padéti iSvengti danty spalvos poky¢iy, nes juos dazniausiai galima pasalinti, valant dantis
Sepetéliu.

% Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugéjimas, bet $io reiskinio reikSmé nezinoma.

7 Sie reigkiniai pasireidke, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (Zr. 4.4 skyriy).

¥ Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

? Zr. 4.9 skyriu.

? 7r. 4.4 skyriu.

"07r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (zr.

4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali

atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo ptslés kateteryje, ypac vartojant dideles dozes { vena.

Reikia reguliariai tikrinti kateterio praeinamuma (zr. 4.4 skyriy).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity

pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano riigstj i§ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, jskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo buidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sintez¢. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia Iasteliy lizé ir bakterijos ztva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanciam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi i penicilinus panasia beta laktaming strukttira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rtagstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rys8ys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo atsiradimo amoksicilinui/klavulano riigsciai biidai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano riigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakteriju, ypaC€ gramneigiamy bakteriju, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susij¢s su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo i$ lastelés siurbliu.

Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (pg/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G 4 <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae <0,5 1-2 >2

' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/l
klavulano rtigsties koncentracija.
? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.
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3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos, remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.
* Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

Dazniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis) $

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai

Gramneigiami aerobai
Haemophilus influenzae *
Moraxella catarrhalis

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramneigiami aerobai
Klebsiella pneumoniae

IS prigimties atspartis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Legionella pneumophila

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Visi meticilinui atsparis stafilokokai yra atspartis amoksicilinui/klavulano rtigs¢iai.

' Sia amoksicilino/klavulano riigities forma galima gydyti Streptococcus pneumoniae, kurie
yra atspariis penicilinui, sukelta infekcing liga tik pagal patvirtintas indikacijas (zr. 4.1
skyriy).

? Kai kuriose ES $alyse dazniau kaip 10 % atvejy nustatomos padermés, kuriy jautrumas
susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Amoksicilino ir klavulano riigstis visiskai iStirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. ISgérus
vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rugstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigsties biologinis prieinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju
medziagy savybés plazmoje panasios, abiejy medziagy didZiausia koncentracija plazmoje atsiranda
(Tmax) mazdaug per vieng valanda.
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Toliau parodyti vidutiniai (£ SN) vaiky ir paaugliy, kurie kas 12 val. vartojo 45 mg/3,2 mg/kg kiino
svorio Augmentin dozg, farmakokinetikos duomenys.

Forma Crnax Trax * AUC gy Tip
(ug/ml) (val.) (ug.val./ml) (val.)

Augmentin Amoksicilinas

(45 mg/kg 15,7 2,0 59,8 1,4

ktino svorio +7,7 (1,0-4,0) +20,0 + 0,35

AMX ir Klavulano riigstis

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

kiino svorio +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

KR dozés kas

12 val.)

AMX — amoksicilinas, KR — klavulano ruigstis

* Mediana (ribos)

Amoksicilino ir klavulano riigsties koncentracijos serume, vartojant amoksicilino/klavulano rtigsties
derini, buvo panasios i tas, kurios atsiranda, vartojant amoksiciling ar klavulano riigsti per burna
kiekvieng atskirai.

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymu. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano rugsties mazdaug 0,2 I/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
pulivose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano riigsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Ir amoksicilino, ir klavulano riigSties prasiskverbia pro placentos barjera (zr. 4.6 skyriy).
Metabolizmas

Dalis amoksicilino Salinama su $lapimu neaktyvios peniciloinés riigsties pavidalu (taip Salinama iki
10-25 % suvartotos dozes). Didelé dalis klavulano riigsties Zzmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su §lapimu ir i§matomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus btidais.

Amoksicilino/klavulano rtigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 1/val. [§gérus viena
250/125 mg ar viena 500/125 mg Augmentin tablete, per pirmasias 6 valandas su Slapimu nepakitusios
medziagos pavidalu pasalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 % klavulano
rugsties. IvairQis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su §lapimu pasalinama 50-85 % amoksicilino ir
27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigSties pasalinama per pirmas 2 valandas po
vaistinio preparato pavartojimo.
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Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rigsties
ekskrecija per inkstus (zr. 4.5 skyriy).

Amzius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laikq gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo btina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biti susilpnéjusi, taigi jiems doz¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Lytis

Sveikiems vyrams ir moterims vartojant amoksicilina/klavulano riigsti per burna, lytis didelés jtakos
amoksicilino ar klavulano riigsties farmakokinetikai neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazgéja labiau nei klavulano rugsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia dozg, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano ruigsties kieki (zr. 4.2 skyriu).

Kepenu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esan¢iomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]
6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo salies kalba]
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy néra.

Pries vartojima reikia patikrinti, ar nepaZeistas sandarus dangtelis. Buteliuka reikia pakratyti ir
iSpurenti miltelius. [pilti vandens (pagal toliau esancius nurodymus), buteliuka apversti ir jo turinj

gerai suplakti. Be to, vandens i buteliuka galima pilti tiek, kiek nurodyta buteliuko etiketéje, buteliuka

apversti ir jo turini gerai suplakti, tada buteliuka laikyti kakleliu i virsy ir pilti vandens tiksliai iki

zymes, dar karta apversti ir jo turinj gerai suplakti.

Stiprumas Vandens kiekis, kurj reikia Galutinis paruo§tos geriamosios
ipilti, ruoSiant suspensija suspensijos kiekis (ml)
(ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Pries vartojant kiekviena dozg, buteliuko turinj gerai suplakti.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/62,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés}
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo tableté.

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Augmentin gydoma suaugusiyju ir ne jaunesniy kaip 16 mety paaugliy bendruomenéje igyta
pneumonija, jeigu ja sukélé arba manoma, kad sukélé penicilinui atspariis Streptococcus pneumoniae
(zr. 5.1 skyriy).

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniu vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Doz¢ apibtidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin doze konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti i

- numatytus sukéléjus ir ju galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriw);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svorj ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Gydyma neperzitiréjus galima tgsti ne ilgiau kaip 14 pary (apie ilgalaiki gydyma zr. 4.4 skyriuje).

Suaugusieji bei 16 mety ir vyresni paaugliai

Rekomenduojamos dozés
Po dvi tabletes du kartus per para nuo septyniy iki deSimties pary.

Jaunesni kaip 16 mety vaikai ir paaugliai

Augmentin neskiriamas vartoti jaunesniems kaip 16 mety vaikams ir paaugliams.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.
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Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebiitina.

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., Augmentin vartoti
nerekomenduojama, nes néra dozés keitimo rekomendacijy.

Kepenu funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti per burna.

Vartoti pradéjus valgyti, kad sumazéty galimas nepageidaujamas poveikis virskinimo traktui ir buity
optimali amoksicilino/klavulano rugsties absorbcija.

Augmentin tabletés turi lauzimo vagele, per kuria tablete galima perlauzti | dvi dalis, kad biity
lengviau nuryti. Tokiu biidu dozés mazinti negalima: abi tabletés dalis reikia iSgerti tuo paciu laiku.
Rekomenduojama Augmentin doz¢é yra po dvi tabletes du kartus per para.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu anksciau pavartojus kitokiu beta laktaminiy vaistiniy preparatu (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemuy ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakciju (pvz.,
anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilinag/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepenu funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano rigstimi, reikia atidziai issiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakcijy. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anks¢iau pasireiské
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,

gydyma amoksicilinu/klavulano riigstimi reikia nutraukti ir taikyti kitoki tinkama gydyma.

Jeigu irodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautrlis mikroorganizmai, atsizvelgiant i
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano rtigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriy).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu jtariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant §ia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda { tymus panasus iSbérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.
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Ilgalaikis gydymas kartais gali buiti susijes su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradzioje pasireiskia generalizuota eritema su kar§¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (Zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrmas ir senyviems pacientams ir jie gali biiti
susije su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiskiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése pozymiy ir
simptomy daZniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasireiSké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksicilina, vartojimas susijgs su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali buti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (Zr. 4.8 skyriu). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti Sia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijgs kolitas, reikia nedelsiant
nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis i gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanéiy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai ivertinti organy sistemy funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano rigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, butinas tinkamas stebéjimas. Norint uztikrinti tinkama
kraujo kres¢jima, gali prireikti keisti per burng vartojamy antikoagulianty dozg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nereikia.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., Augmentin vartoti
nerekomenduojama.

Pacientams, kuriy Slapimo iSsiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiské kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparatg vartojant parenteriniu bidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybe¢, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu i paciento Slapimo piisle ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praeinamuma (zr. 4.9 skyrig).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

Dél Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonuyju kraujo lasteliuy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to biiti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta pranesimy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksiciling/klavulano riigsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryZmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. D¢l to teigiamus tyrimy duomenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugst], reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.
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Vienoje $io vaistinio preparato tabletéje yra 29,3 mg (1,3 mmol) natrio. [ tai biitina atsizvelgti, jeigu
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranesimy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidé¢jima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijq inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir islikti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano rtigsties vartojimo moterims néStumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo prie$ laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rigStimi galéjo bati susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. NéStumo

metu nevartoti, iSskyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki zindomam kiidikiui
nieko nezinoma). D¢l to zindomam kudikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniy
infekciné liga, taigi gali tekti zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riig§ti Zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitrin¢iam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriu).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos i vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.
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Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
i8vardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibiidinamas, naudojant i§vardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Grjztama leukopenija (iskaitant neutropenia) | Reti

Trombocitopenija Reti

Grijztama agranuliocitozé Daznis nezinomas
Hemoliziné anemija DaZnis nezinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

Imuninés sistemos sutrikimai '°

Angioneuroziné edema Daznis nezinomas
Anafilaksija Daznis neZinomas
I seruming liga panasus sindromas Daznis neZinomas
Padidéjusio jautrumo vaskulitas Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas Nedazni
Galvos skausmas Nedazni
Laikinas hiperaktyvumas Daznis nezinomas
Traukuliai * DaZnis nezinomas

Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas Labai dazni
Pykinimas * Dazni

Pilvo skausmas Dazni

Vémimas Nedazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas * Daznis nezinomas
Gauruotasis juodasis liezuvis Daznis nezinomas

Kepenu, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas ° Nedazni
Hepatitas * Daznis neZinomas
Cholestaziné gelta ¢ Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai ’

Odos iSbérimas Nedazni

Niezulys Nedazni
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Dilgélingé Nedazni

Daugiaform¢ eritema Reti
Stivenso ir DZonsono sindromas Daznis nezinomas
Toksiné epidermio nekrolizé Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas | Daznis neZinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé | DaZnis nezinomas

(UGEP)°

Inksty ir $lapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas Daznis nezinomas
Kristalurija * Daznis nezinomas

Y7r. 4.4 skyriu.

> 7r. 4.4 skyriu.

3 Pykinimas daZniausiai biina susijes su dideliy doziy vartojimu per burna. Jeigu pasireiskia
virskinimo trakto reakcijy, jas galima sumazinti, vartojant Augmentin pradéjus valgyti.

* [skaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (Zr. 4.4 skyriy).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugéjimas, bet Sio reiskinio reikSmé nezinoma.

% Sie reigkiniai pasireidke, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (Zr. 4.4 skyriy).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

8 7r. 4.9 skyriu.

? Zr. 4.4 skyriu.

"07r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virskinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo ptslés kateteryje, ypac vartojant dideles dozes { vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio praeinamuma (zr. 4.4 skyriy).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano riigstj i§ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO2
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Veikimo budas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikian¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sintezg. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia lasteliy lizé ir bakterijos Ziiva.

Amoksicilinas yra jautrus ardan¢iam beta laktamaziu, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todé¢l vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanc¢iy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi | penicilinus panasSia beta laktaming struktiira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rugstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysSys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kuri
vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo amoksicilinui/klavulano riig§¢iai atsiradimo biidai:

- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano riigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;
- PPB pokytis, dél kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakterijy, ypa¢ gramneigiamy bakterijy, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijgs su
bakteriju sienelés nepralaidumu arba Salinimo i$ lastelés siurbliu.

Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riig§ties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (ug/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus pneumoniae <0,5 1-2 >2

' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/l
klavulano rtigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac¢ gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.
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Dazniausiai jautrios padermeés

Gramteigiami aerobai
Staphylococcus aureus (meticilinui jautrts) $
Streptococcus pneumoniae

Gramneigiami aerobai
. 2

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemuy

Gramneigiami aerobai
Klebsiella pneumoniae

IS prigimties atsparts mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Legionella pneumophila

Kiti mikroorganizmai
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Visi meticilinui atspariis stafilokokai yra atspariis amoksicilinui/klavulano riigsciai.
! Sia amoksicilino/klavulano riigities forma galima gydyti Streptococcus pneumoniae, kurie
yra atspariis penicilinui, sukeltg infekcing liga tik pagal patvirtintas indikacijas (zr. 4.1

skyriy).

* Kai kuriose ES alyse dazniau kaip 10 % atvejuy nustatomos padermés, kuriy jautrumas

susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Amoksicilino ir klavulano riigstis visiSkai iStirpta vandeniniame tirpale, kurio pH fiziologinis. [§gérus

vaistinio preparato, abi veikliosios medziagos greitai absorbuojamos. Amoksicilinas ir klavulano
rigstis geriausiai absorbuojamos, kai vaistinio preparato vartojama pradéjus valgyti. Per burna
pavartoty amoksicilino ir klavulano riigsties biologinis pricinamumas yra mazdaug 70 %. Abieju

medziagy savybés plazmoje panasios, abiejuy medziagy didziausia koncentracija plazmoje atsiranda

(Twmax) mazdaug per viena valanda.

Toliau parodyti amoksicilino ir klavulano rugsties farmakokinetikos rodmenys sveiky suaugusiyjy,
vartojusiy Augmentin (2 x po viena 1000 mg/62,5 mg) pradéjus valgyti, organizme.

Vidutiniai (= SN) farmakokinetikos rodmenys

Vartotas vaistinis Dozé T>MSK" Conax Tonax * AUC () | Tin2 (val.)

preparatas (mg) val. (%) (mg/1) (val.) (ug.val./

ml)
Amoksicilinas

Augmentin 2000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27

1000/62,5 mg x 2 (49 £ 10) +4 (1,0-6,0) +16,5 +0,2
Klavulano riigstis

Augmentin 125 DN 2,05 1,03 5,29 1,03

1000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | *+1,55 +0,17
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DN — duomeny néra.
* Mediana (ribos)
" kai MSK 4 mg/Il

Augmentin pailgino atpalaidavimo formos FK/FD savybés yra unikalios. T > MSK, kuri biina
vartojant Augmentin, negalima pasiekti, vartojant tokia pacig greito atpalaidavimo tableciy dozg.

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymy. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 0,3-0,4 I/kg,
o klavulano riigSties mazdaug 0,2 1/kg.

Vartojant vaistinj preparata i vena, ir amoksicilino, ir klavulano riigsties aptikta tulzies piisl¢je, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
puliuose. [ smegenu skystj reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyvinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano rugsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su Slapimu neaktyvios peniciloinés riigsties pavidalu (taip Salinama iki
10-25 % suvartotos dozes). Didelé dalis klavulano riigsties Zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su Slapimu ir i$matomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus buidais.

Amoksicilino/klavulano rtigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 I/val. I§gérus viena
250/125 mg ar viena 500/125 mg amoksicilino/klavulano riigsties tablete, per pirmasias 6 valandas su
Slapimu nepakitusios medziagos pavidalu pasalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug
40-65 % klavulano ragsties. [vair@is tyrimai rodo, kad per 24 valandas su §lapimu paSalinama 50-85 %
amoksicilino ir 27-60 % klavulano riigsties. Didziausia dalis klavulano riigSties pasalinama per pirmas
2 valandas po vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rtugsties
ekskrecija per inkstus (zr. 4.5 skyriuy).

Amzius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laikg gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biiti susilpnéjusi, taigi jiems doze¢ nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazgéja labiau nei klavulano ruigsties, nes didesné dalis amoksicilino
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Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano rugsties kieki (Zr. 4.2 skyriu).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimu duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esanciomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo $alies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo $alies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo $alies kalba]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>
<{el. pastas}>
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8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui }

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo $alies kalba]
Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
[Pildyti savo Salies kalba]

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos (zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Sunkios ausy, nosies ir gerklés infekcinés ligos (pvz., mastoiditas, peritonzilinés infekcinés
ligos, epiglotitas ir sinusitas, pasireiskiantis kartu su sunkiais sisteminiais pozymiais ir
simptomais)

- Létinio bronchito patiméjimas (tinkamai diagnozuotas)

- Bendruomenéje jgyta pneumonija

- Cistitas

- Pielonefritas

- Odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, ypac puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny
ikandimai, sunkus danty abscesas su i$plitusiu puriojo lastelyno uzdegimu

- Kauly ir sanariy infekcinés ligos, ypac¢ osteomielitas

- Pilvaplévés ertmés infekcinés ligos

- Moteru lytiniy organy infekcinés ligos

Infekciniy ligy, susijusiy su didziosiomis chirurginémis procediiromis, profilaktika suaugusiesiems,
pavyzdZiui, susijusiy su:

- vir§kinimo trakto;

- dubens ertmeés;

- galvos ir kaklo;

- tulzies sistemos chirurginémis operacijomis.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparatu vartojimo rekomendacijy.

126



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozé apibiidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin dozg konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti {:

- numatytus sukéléjus ir jy galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriw);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svori ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Jeigu bitina, reikia numatyti galimybg vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kuria
vartojant, gaunama didesné amoksicilino doz¢ ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zZr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Vartojant §iuos Augmentin miltelius injekciniam arba infuziniam tirpalui pagal toliau esancias
rekomendacijas, i§ viso per para gaunama 3000 mg amoksicilino ir 600 mg klavulano ragsties. Jeigu
nusprendziama, kad biitina vartoti didesng amoksicilino paros dozeg, rekomenduojama rinktis kitokia i
vena vartojama Augmentin forma, kad biity i§vengta nepagristai didelés klavulano riigSties paros
dozés.

Gydymo trukmg reikia nustatyti, atsizvelgiant | paciento organizmo atsaka. Kai kurias infekcines ligas
(pvz., osteomielita) reikia gydyti ilga laika. Gydyma neperziiiréjus galima testi ne ilgiau kaip 14 paru
(apie ilgalaiki gydyma Zr. 4.4 skyriuje).

Reikia laikytis vietiniy tinkamo amoksicilino/klavulano riigSties dozavimo daznio rekomendacijy.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Infekcines ligas, kurios nurodytos 4.1 skyriuje, reikia gydyti 1000 mg/200 mg doze kas 8 valandas.

Profilaktika chirurginiy procediry metu Jeigu procedira trunka trumpiau kaip

1 valanda, rekomenduojama Augmentin dozé
yra nuo 1000 mg/200 mg iki

2000 mg/200 mg, sukeliant anestezija

(2000 mg/200 mg dozg galima gauti, vartojant
kitokia i veng vartojama Augmenin forma).

Jeigu procedira trunka ilgiau kaip 1 valanda,
rekomenduojama Augmentin doz¢é yra nuo
1000 mg/200 mg iki 2000 mg/200 mg,
sukeliant anestezija. Per 24 valanadas galima
suvartoti ne daugiau kaip tris

1000 mg/200 mg dozes.

Jeigu operacijos metu yra aiskiy klinikiniy
infekcingés ligos pozymiy, po operacijos reikia
skirti {prasta gydymo kursa | vena arba per
burna.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

Rekomenduojamos dozés
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- 3 ménesiy ir vyresni kiidikiai ir vaikai. 25 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas 8 valandas.

- Jaunesni kaip 3 ménesiy kidikiai arba kiidikiai, kurie sveria maziau kaip 4 kg. 25 mg/5 mg
kilogramui kiino svorio kas 12 valandy.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozg reikia keisti, atsizvelgiant | didziausia rekomenduojama amoksicilino dozg.
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebutina.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria >40 kg

CrCl: 10-30 ml/min. Pradiné dozé yra 1000 mg/200 mg, véliau po 500 mg/100 mg du kartus per
para.

CrCl < 10 ml/min. Pradiné dozé yra 1000 mg/200 mg, véliau po 500 mg/100 mg kas 24 valandas.

Hemodializé Pradiné dozé yra 1000 mg/200 mg, véliau po 500 mg/100 mg kas 24 valandas
ir papildoma 500 mg/100 mg doz¢é dializés pabaigoje (nes sumazéja ir
amoksicilino, ir klavulano riigsties koncentracijos serume).

Vaikai, kurie sveria < 40 kg

CrClI: 10-30 ml/min. 25 mg/5 mg kg kiino svorio kas 12 valandy.

CrCI < 10 ml/min. 25 mg/5 mg kg kiino svorio kas 24 valandas.

Hemodializé 25 mg/5 mg kg kiino svorio kas 24 valandas ir papildoma 12,5 mg/2,5 mg kg
kiino svorio doz¢é dializés pabaigoje (nes sumazéja ir amoksicilino, ir
klavulano riigsties koncentracijos serume).

Kepenuy funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti | vena.

I vena galima skirti arba léta Augmentin injekcija per 3-4 min. tiesiai | vena ar per infuzijy vamzdelj,
arba infuzija per 30-40 min. Augmentin negalima $virksti i raumenis.

Jaunesniems kaip 3 ménesiuy kiidikiams galima skirti tik Augmentin infuzija | vena.

Gydyma Augmentin galima pradéti | vena vartojamais vaistiniais preparatais ir uzbaigti atitinkamais
vaistiniais preparatais per burna, tinkamais konkre¢iam pacientui.

4.3 Kontraindikacijos
Padidé¢jes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio

preparato medziagai.
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Jeigu anksciau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemy ar monobaktamu), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz.,
anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriu).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano riigstimi, reikia atidziai iSsiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny ar kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské
padidéjusio jautrumo reakcijy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiSké sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakcijy. Siy reakciju tikimybé didesné asmenims, kuriems ankséiau pasireigkée
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano rug§timi reikia nutraukti ir taikyti kitoki tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautriis mikroorganizmai, atsizvelgiant {
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano riigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Si Augmentin forma gali netikti, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjai yra atspariis beta
laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta laktamaziy, kurias slopina klavulano rtigstis.
Specialiy duomeny apie T > MSK néra, o duomenys apie panasius geriamuosius preparatus yra riboti,
taigi $i vaistinio preparato forma (be papildomo amoksicilino) gali netikti penicilinui atspariy S.
pneumoniae sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriy).

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu jtariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant §ia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda { tymus panaSus iSbérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijuy tikimybé.
Ilgalaikis gydymas kartais gali buti susijes su pernelyg greitu nejautriy mikroorganizmy dauginimusi.

Jeigu gydymo pradZzioje pasireiskia generalizuota eritema su kar§¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepenu funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiS$ké vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali buti
susije¢ su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiSkiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése poZymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiskiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunks ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasireiské pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (Zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksicilina, vartojimas susijgs su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali buti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriy). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti Sia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susijgs kolitas, reikia nedelsiant
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nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis i gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiskai jvertinti organu sistemu funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano rtigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas stebé¢jimas. Norint uztikrinti tinkama
kraujo kreséjima, gali prireikti keisti per burna vartojamy antikoagulianty dozg (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato doze reikia keisti, atsizvelgiant
1 inksty funkcijos sutrikimo laipsni (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriy Slapimo i$siskyrimas susilpnéjgs, labai retais atvejais pasireiské kristalurija,
dazniausiai vaistini preparata vartojant parenteriniu bidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazeéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu i paciento Slapimo pusle ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio pracinamuma (zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biiti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

D¢l Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonyju kraujo lasteliy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir d¢l to bati klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta pranesimy, kad teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano riigsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
méginius, pranesta apie pasireiSkusias kryZzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. D¢l to teigiamus tyrimy rodmenis pacientams, kurie vartoja amoksiciling/klavulano
rugsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Sio vaistinio preparato buteliuke yra 31,4 mg (1,4 mmol) natrio. | tai batina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Sio vaistinio preparato buteliuke yra 19,6 mg (0,5 mmol) kalio. | tai batina atsizvelgti, jei sutrikusi
inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Sio vaistinio preparato buteliuke yra 62,9 mg (2,7 mmol) natrio. | tai batina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Sio vaistinio preparato buteliuke yra 39,3 mg (1,0 mmol) kalio. | tai batina atsizvelgti, jei sutrikusi
inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranes$imy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
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santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu
bitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laika ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyju antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecijg inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padidéti ir i§likti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano riig§ties vartojimo moterims néstumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pries laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rugstimi galéjo biiti susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. Néstumo

metu nevartoti, i§skyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveiki Zindomam kiaidikiui
nieko nezinoma). D¢l to Zindomam kuidikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniu
infekciné liga, taigi gali tekti Zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riigsti zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitrin¢iam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebe¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriu).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos { vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibtidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)
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Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé

Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy
mikroorganizmy dauginimasis

Daznis nezinomas

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Griztama leukopenija (iskaitant neutropenija)

Reti

Trombocitopenija

Reti

Grijztama agranuliocitozé

Daznis nezinomas

Hemoliziné anemija

Daznis nezinomas

Kraujavimo laiko ir protrombino laiko
pailgéjimas '

Daznis nezinomas

.. . - - 10
Imuninés sistemos sutrikimai

Angioneuroziné edema

Daznis nezinomas

Anafilaksija

Daznis nezinomas

I seruming liga panasus sindromas

Daznis nezinomas

Padidéjusio jautrumo vaskulitas

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas

Nedazni

Galvos skausmas

Nedazni

Traukuliai >

Daznis nezinomas

Kraujagysliy sutrikimai

Tromboflebitas * Reti
Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas Dazni
Pykinimas Nedazni
Vémimas Nedazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta ©

Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai ’

Odos iSbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir DZonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP)”’

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
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Intersticinis nefritas Daznis nezinomas

Kristalurija ® DaZnis nezinomas

' Zr. 4.4 skyriy.

2 7r. 4.4 skyriy.

3 Injekcijos vietoje.

* Iskaitant pseudomembraninj kolita ir hemoragini kolita (zr. 4.4 skyriu).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugéjimas, bet Sio reiskinio reik§mé nezinoma.

¢ Sie reigkiniai pasireigke, vartojant kitokiy peniciliny ir cefalosporiny (2r. 4.4 skyriy).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

8 7r. 4.9 skyriy.

? 7r. 4.4 skyriu.

0 7r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai

Gali atsirasti virSkinimo trakto simptomuy bei skys¢iy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiské
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (Zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo piislés kateteryje, ypac vartojant dideles dozes i vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio praecinamuma (Zr. 4.4 skyriy).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesj { vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano rugsti i§ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, iskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo biidas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina vieng ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianciu baltymu, PPB), veikianc¢iy
bakteriju lastelés sienelés struktiirinio elemento peptidoglikano sinteze. Dél peptidoglikano sintezés

slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia Iasteliy lizé ir bakterijos ztva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanciam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanciy Siuos fermentus.
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Klavulano ruigstis turi i penicilinus panasSia beta laktaming strukttira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos
fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rugstis kliniskai
reikSmingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume btina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo atsiradimo amoksicilinui/klavulano riig§ciai budai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano riigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumaZzéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakteriju, ypa¢ gramneigiamy bakteriju, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijes su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo iS lastelés siurbliu.

Mikroorganizmuy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (ug/ml)

Jautrtis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus* <2 - > 2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 > 0,25
koaguliazés
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G > <0,25 - > (0,25
Streptococcus pneumoniae ’ <0,5 1-2 > 2
Enterobakterijos ' - - > 8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '

' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano riigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
ivardyti kaip atsparts.

> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti | vieting informacija apie mikroorganizmuy
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atsparuma, ypac¢ gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.
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DaZniausiai jautrios padermeés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautriis) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga padermés

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae *

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae §

Pasteurella multocida

Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemuy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

I$ prigimties atsparts mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae
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$ Nataralus vidutinis jautrumas, jeigu néra jgyto atsparumo mechanizmo.

£ Visi meticilinui atsparts stafilokokai yra atspartis amoksicilinui/klavulano ragsciai.

§ Visos padermés, kurios yra atsparios amoksicilinui ne dél beta laktamaziy poveikio, yra
atsparios amoksicilinui/klavulano rugsciai.

' Si amoksicilino/klavulano riigities forma gali netikti Streptococcus pneumoniae, kurie
atspariis penicilinui, sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

? Kai kuriose ES $alyse dazniau kaip 10 % atvejy nustatomos padermés, kuriy jautrumas
susilpnéjes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Toliau pateikti tyrimy, kuriy metu sveikiems savanoriams grupése boliusu i vena buvo susvirkstos
arba 500 mg/100 mg, arba 1000 mg/200 mg vaistinio preparato dozés, farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (= SN) farmakokinetikos rodmenys

Injekcija j veng boliusu

Vartota dozé Amoksicilinas
Dozé Vidutiné Ty (val.) AUC Pasalinta su §lapimu
didziausia (val.mg/l) (%, per nuo 0 iki
koncentracija 6 val.)

serume

(pg/ml)
AMX/KR 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/KR 1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1000 mg/200 mg

Klavulano riigstis

AMX/KR 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/KR 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8
1000 mg/200 mg

AMX — amoksicilinas, KR — klavulano riigstis

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano rigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymy neprisijungia. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo ttiris yra
mazdaug 0,3-0,4 1/kg, o klavulano riigsties mazdaug 0,2 1/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano riigsties aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvapléves skysciuose, tulzyje ir
puliuose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano rugsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Metabolizmas

Dalis amoksicilino $alinama su $lapimu neaktyvios peniciloinés rugsties pavidalu (taip Salinama iki

10-25 % suvartotos dozés). Didelé dalis klavulano riigsties zmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su §lapimu ir iSmatomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.
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Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus biidais.

Amoksicilino/klavulano rtigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 I/val. Susvirkstus
boliusu i vena viena 500/100 mg arba viena 1000/200 mg dozg, per pirmasias 6 valandas su §lapimu
nepakitusios medziagos pavidalu pasalinama mazdaug 60—70 % amoksicilino ir mazdaug 40-65 %
klavulano riigsties. Ivairiis tyrimai rodo, kad per 24 valandas su Slapimu pasalinama 50-85 %
amoksicilino ir 27-60 % klavulano riigsties. DidZiausia dalis klavulano riigSties pasalinama per pirmas
2 valandas po vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano riigsties
ekskrecija per inkstus (zr. 4.5 skyriy).

AmzZius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i§ kuidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyju organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant prie$ laika gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biiti susilpnéjusi, taigi jiems doze nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazéja labiau nei klavulano ragsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano riigsties kiekj (zr. 4.2 skyriy).

Kepenu funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparatg vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimai parodé¢, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esanciomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medzZiagy sarasas

[Pildyti savo Salies kalba]
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6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4  Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Injekcinio tirpalo | vena paruo$imas

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Iprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (Europos farmakopéja). Augmentin 500/100 mg reikia istirpinti
10 ml tirpiklio. Vienkartiné dozé yra mazdaug 10,5 ml tirpalo. Paruostas tirpalas trumpa laika gali biti
arba nebiiti rausvos spalvos. Paruostas tirpalas paprastai biina bespalvis arba Sviesiai gelsvas.

Paruosta Augmentin tirpala reikia suvartoti per 20 min.

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Iprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (Europos farmakopéja). Augmentin 1000 mg/200 mg reikia
i8tirpinti 20 ml tirpiklio. Vienkartiné dozé yra mazdaug 20,9 ml tirpalo. Paruostas tirpalas trumpa laika
gali biti arba nebiti rausvos spalvos. Paruostas tirpalas paprastai buina bespalvis arba Sviesiai gelsvas.

Paruosta Augmentin tirpala reikia suvartoti per 20 min.

Infuzinio tirpalo j vena paruoSimas

Augmentin buteliuky turinio negalima vartoti keleta karty.

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Augmentin reikia istirpinti kaip aprasyta anksciau. Paruosta tirpala reikia nedelsiant susvirksti i maza
infuzijy maisa arba infuzijy sistemos biuretg su 50 ml infuzinio tirpalo.

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Augmentin reikia iStirpinti kaip apraSyta anksciau. Paruosta tirpala reikia nedelsiant susvirksti { maza
infuzijuy maisa arba infuzijy sistemos biurete su 100 ml infuzinio tirpalo.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
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<{Tel.:}>
<{Faksas:}>
<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui }

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Pildyti savo Salies kalba]
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
[Pildyti savo Salies kalba]

500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
[Pildyti savo Salies kalba]

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Milteliai infuziniam tirpalui.
[Pildyti savo Salies kalba]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Augmentin gydomos iS§vardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos (Zr. 4.2, 4.4 ir 5.1 skyrius).

- Sunkios ausuy, nosies ir gerklés infekcinés ligos (pvz., mastoiditas, peritonzilinés infekcinés
ligos, epiglotitas ir sinusitas, pasireiSkiantys kartu su sunkiais sisteminiais pozymiais ir
simptomais)

- Létinio bronchito patiméjimas (tinkamai diagnozuotas)

- Bendruomengéje igyta pneumonija

- Cistitas

- Pielonefritas

- Odos ir minkstyjy audiniy infekciné liga, ypac puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny jkandimai,
sunkus danty abscesas su iSplitusiu puriojo Iastelyno uzdegimu

- Kauly ir sanariy infekcinés ligos, ypac osteomielitas

- Pilvaplévés ertmes infekcinés ligoos

- Motery lytiniy organy infekcinés ligos

Infekciniy ligy, susijusiy su didZiosiomis chirurginémis procediiromis, profilaktika suaugusiesiems,
pavyzdziui, susijusiy su:
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- virSkinimo trakto;

- dubens ertmeés;

- galvos ir kaklo;

- tulzies sistemos chirurginémis operacijomis.

Reikia laikytis oficialiy tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Doz¢ apibiidinama amoksicilino/klavulano riigsties kiekiu, i§skyrus atvejus, kai atskirai pateikiama
kiekvienos medziagos dozé.

Parenkant Augmentin dozg konkreciai infekcinei ligai gydyti, reikia atsizvelgti {:

- numatytus sukéléjus ir ju galima jautruma antibakteriniams vaistiniams preparatams (zr. 4.4
skyriw);

- infekcijos sunkuma ir vieta;

- paciento amziy, svori ir inksty funkcija, kaip nurodyta toliau.

Jeigu biitina, reikia numatyti galimybe vartoti kitokios formos Augmentin (t. y. tokia forma, kuria
vartojant, gaunama didesné amoksicilino doz¢ ir [arba] biina skirtingas amoksicilino ir klavulano
rugsties doziy santykis) (zr. 5.1 skyriy).

Vartojant §iuos Augmentin miltelius injekciniam arba infuziniam tirpalui pagal toliau esancias
rekomendacijas, i§ viso per para gaunama 6000 mg amoksicilino ir 600 mg klavulano ragsties. Jeigu
nusprendziama, kad biitina vartoti didesng amoksicilino paros doze¢, Augmentin dozés didinti
negalima, kad bty iSvengta pernelyg dideliy klavulano rtigsties paros doziy vartojimo.

Gydymo trukmg reikia nustatyti, atsizvelgiant { paciento organizmo atsaka. Kai kurias infekcines ligas
(pvz., osteomielita) reikia gydyti ilga laika. Gydyma neperzitréjus galima tgsti ne ilgiau kaip 14 pary
(apie ilgalaiki gydyma Zr. 4.4 skyriuje).

Reikia laikytis oficialiy tinkamo amoksicilino/klavulano riigsties dozavimo daznio rekomendacijy.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria > 40 kg

Infekcinéms ligoms, kurios nurodytos 4.1 skyriuje, gydyti:

- 1000 mg/100 mg kas 8-12 valandy arba
- 2000 mg/200 mg kas 12 valandy.

Labai sunkiy infekciniy ligy atveju doz¢ galima padidinti iki didziausios 2000 mg/200 mg dozés kas
8 valandas.
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Profilaktika chirurginiy procediry metu Jeigu procediira trunka trumpiau kaip

1 valanda, rekomenduojama dozé yra nuo
1000 mg/100 mg iki 2000 mg/200 mg,
sukeliant anestezija.

Jeigu procediira trunka ilgiau kaip 1 valanda,
rekomenduojama dozé yra nuo

1000 mg/100 mg iki 2000 mg/200 mg,
sukeliant anestezija. Per 24 valanadas galima
suvartoti ne daugiau kaip tris

1000 mg/100 mg dozes.

Jeigu operacijos metu yra aiskiy klinikiniy
infekcinés ligos pozymiy, po operacijos reikia
skirti jprasta gydymo kursg i vena arba per
burna.

Vaikai, kurie sveria <40 kg

Rekomenduojamos dozés
- 3 ménesiy ir vyresni kidikiai ir vaikai. 50 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas 8 valandas.

- Jaunesni kaip 3 ménesiy kidikiai ar kudikiai, kurie sveria maziau kaip 4 kg. 50 mg/5 mg kilogramui
ktino svorio kas 12 valandy.

Senyvi pacientai

Manoma, kad dozés keisti nebiitina.

Inksty funkcijos sutrikimas

Dozg reikia keisti, atsizvelgiant i didziausia rekomenduojama amoksicilino dozg. Pacientams, kuriy
kreatinino klirensas (CrCl) didesnis kaip 30 ml/min., dozés keisti nebiitina.

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., Augmentin formu, kuriy sudétyje
amoksicilino ir klavulano rugsties kiekio santykis yra 10:1, vartoti nerekomenduojama, nes néra dozés
keitimo rekomendacijy. Tokiems pacientams rekomenduojama vartoti tas Augmentin formas, kuriy
sudétyje amoksicilino ir klavulano rtgsties kiekio santykis yra 5:1.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Augmentin 2000 mg/200 mg reikia vartoti profilaktiSkai chirurginiy procediry metu tik tiems
pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis kaip 30 ml/min., kai vaistinj preparatg reikia suvartoti
per vieng infuzija.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Vartoti atsargiai ir reguliariai stebéti kepeny funkcija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vartojimo budas

Augmentin reikia vartoti { vena.

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
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I vena galima skirti arba 1éta Augmentin injekcija per 3-4 min. tiesiai | vena ar per infuzijy vamzdelj,
arba infuzija i vena per 30-40 min. Augmentin negalima §virksti | raumenis.

Jaunesniems kaip 3 ménesiuy kiidikiams galima skirti tik Augmentin infuzija | vena.

Gydyma Augmentin galima pradéti { vena vartojamais vaistiniais preparatais ir uzbaigti atitinkamais
vaistiniais preparatais per burna, tinkamais konkre¢iam pacientui.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Reikia skirti Augmentin 2000 mg/200 mg infuzija i vena per 30-40 min. Augmentin negalima Svirksti
1 raumenis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, bet kuriems penicilinams arba bet kuriai pagalbinei vaistinio
preparato medziagai.

Jeigu anksciau pavartojus kitokiy beta laktaminiy vaistiniy preparaty (pvz.: cefalosporiny,
karbapenemy ar monobaktamuy), pasireiské sunkiy greito tipo padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz.,
anafilaksija).

Anksciau vartojant amoksicilina/klavulano riigsti, buvo pasireiskusi gelta/kepeny funkcijos sutrikimas
(zr. 4.8 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradedant gydymq amoksicilinu/klavulano ragstimi, reikia atidziai issiaiskinti, ar anksciau
vartojant peniciliny, cefalosporiny beta laktaminiy vaistiniy preparaty, nepasireiské padidéjusio
Jautrumo reakcijy (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Penicilinu gydytiems pacientams pasireiské sunkiy ir kartais mirtiny padidéjusiy jautrumo
(anafilaktoidiniy) reakcijy. Siy reakcijy tikimybé didesné asmenims, kuriems anks¢iau pasireiske
padidéjes jautrumas penicilinui ir pacientams, kuriems pasireiskia atopija. Jei kyla alerginé reakcija,
gydyma amoksicilinu/klavulano riig§timi reikia nutraukti ir taikyti kitoki tinkama gydyma.

Jeigu jrodyta, kad infekcing liga sukélé amoksicilinui jautrlis mikroorganizmai, atsizvelgiant |
oficialias rekomendacijas, amoksicilino/klavulano rtigsti reikia apgalvotai pakeisti amoksicilinu.

Si Augmentin forma gali netikti, jeigu manoma, kad yra didelé rizika, kad sukéléjai yra atspariis beta
laktaminiams vaistiniams preparatams ne dél beta laktamaziy, kurias slopina klavulano riigstis.
Vartojant rekomenduojamas iki 1000 mg/100 mg vaistinio preparato dozes kas 8 val., §i vaistinio
preparato forma gali netikti penicilinui atspariy S. pneumoniae sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti.
Siam sukeéléjui paveikti biitinos ne maZesnés kaip 2000 mg/200 mg dozés kas 12 val.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, arba pacientams, vartojantiems dideles vaistinio preparato
dozes, gali pasireiksti traukuliai (Zr. 4.8 skyriu).

Amoksiciling/klavulano riigsti reikia vengti vartoti, jeigu jtariama infekciné mononukleozé, kadangi
sergant Sia liga ir pavartojus amoksicilino, atsiranda | tymus panasus iSbérimas.

Gydymo amoksicilinu metu kartu pavartojus alopurinolio, padidéja alerginiy odos reakcijy tikimybé.

Ilgalaikis gydymas kartais gali biti susijgs su pernelyg greitu nejautriu mikroorganizmy dauginimusi.
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Jeigu gydymo pradZzioje pasireiskia generalizuota eritema su kar§¢iavimu, susijusi su pustulémis, tai
gali biiti iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) simptomas (zr. 4.8 skyriy). Dél Sios
reakcijos reikia nutraukti Augmentin vartojima ir véliau amoksicilino vartoti negalima.

Amoksicilina/klavulano riigsti reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga kepeny funkcijos
sutrikimu (zr. 4.2, 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepenu funkcijos sutrikimy dazniausiai pasireiské vyrams ir senyviems pacientams ir jie gali buti
susij¢ su ilgalaikiu gydymu. Tokie reiSkiniai labai retai pasireiské vaikams. Visose grupése poZymiy ir
simptomy dazniausiai atsirado gydymo metu arba netrukus po gydymo, bet kai kuriais atvejais jie gali
pasireiksti, praéjus keletui savaiciy po gydymo. Tokie reiSkiniai dazniausiai yra griztami. Kepeny
funkcijos sutrikimai gali biiti sunkds ir, esant labai retomis aplinkybémis, buvo mirtini. Mirtiny
sutrikimy dazniausiai pasirei$ké pacientams, kurie sirgo gretutine liga arba kartu vartojo vaistiniy
preparaty, kurie, kaip zinoma, gali veikti kepenis (Zr. 4.8 skyriy).

Beveik visy antibakteriniy preparaty, iskaitant amoksiciling, vartojimas susijes su antibiotiky sukeltu
kolitu, kuris gali biiti ir lengvas, ir keliantis pavoju gyvybei (zr. 4.8 skyriuy). Taigi, jeigu vartojant
antibiotiky arba netrukus po gydymo bet kuriais antibiotikais prasideda viduriavimas, reikia numatyti,
kad pacientas gali sirgti $ia liga. Jeigu pasireiskia su antibiotikais susij¢s kolitas, reikia nedelsiant
nutraukti Augmentin vartojima, kreiptis | gydytoja ir pradéti atitinkama gydyma. Tokiomis
aplinkybémis peristaltika slopinanciy vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Jei gydoma ilga laika, rekomenduojama periodiSkai jvertinti organy sistemu funkcija, iskaitant inksty,
kepeny ir kraujodaros funkcijas.

Pacientams, gydytiems amoksicilinu/klavulano ruigstimi, retais atvejais pailgéjo protrombino laikas.
Jeigu kartu skiriama vartoti antikoagulianty, biitinas tinkamas stebé¢jimas. Norint uZtikrinti tinkama
kraujo kreséjima, gali prireikti keisti per burng vartojamy antikoagulianty doze (Zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu, vaistinio preparato dozg reikia keisti, atsizvelgiant
1 inksty funkcijos sutrikimo laipsni (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriy Slapimo iSsiskyrimas susilpnéjes, labai retais atvejais pasireiske kristalurija,
dazniausiai vaistinj preparatg vartojant parenteriniu biidu. Vartojant dideles amoksicilino dozes, kad
sumazéty amoksicilino sukeltos kristalurijos tikimybé¢, rekomenduojama vartoti pakankamai skysciy ir
palaikyti normaly Slapimo i$skyrima. Jeigu { paciento Slapimo piisle ivestas kateteris, reikia reguliariai
tikrinti kateterio praecinamuma (zr. 4.9 skyriy).

Jeigu gydymo amoksicilinu metu reikia istirti gliukoze Slapime, reikia taikyti fermentinius gliukozés
oksidazés metodus, nes tiriant nefermentiniais metodais, gali biiti klaidingai teigiami tyrimo
duomenys.

D¢l Augmentin sudétyje esancios klavulano riigsties prie raudonuju kraujo lasteliy gali nespecifiskai
prisijungti IgG ir albuminas ir dél to biiti klaidingai teigiami Kumbso méginio duomenys.

Gauta prane§imy apie teigiamus tyrimy duomenis, naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA méginius pacientams, kurie vartojo amoksicilina/klavulano riigsti, o véliau
Aspergillus sukeltos infekcijos nerasta. Naudojant Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EI4
meéginius, pranesta apie pasireiSkusias kryzmines reakcijas su ne Aspergillus polisacharidais ir
polifuranozémis. Dél to teigiamus tyrimy rodmenis pacientams, kurie vartoja amoksicilina/klavulano
rugsti, reikia vertinti atsargiai ir patvirtinti kitais diagnostikos metodais.

250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Viename Sio vaistinio preparato buteliuke yra 15,7 mg (0,7 mmol) natrio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.
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250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Sio vaistinio preparato buteliuke yra 4,9 mg (0,1 mmol) kalio. [ tai buitina atsizvelgti, jei sutrikusi
inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 31,5 mg (1,4 mmol) natrio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 9,8 mg (0,3 mmol) kalio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 62,9 mg (2,7 mmol) natrio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 19,6 mg (0,5 mmol) kalio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 125,9 mg (5,5 mmol) natrio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Viename §io vaistinio preparato buteliuke yra 39,3 mg (1,0 mmol) kalio. [ tai biitina atsizvelgti, jei
sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Geriamieji antikoaguliantai

Geriamieji antikoaguliantai kartu su peniciliny grupés antibiotikais placiai vartojami praktikoje ir
pranes$imy apie saveika negauta. Vis délto literatiiroje yra duomeny apie tarptautinio normalizuoto
santykio padidéjima gydymo amoksicilinu kurso metu pacientams, kuriems buvo taikytas
palaikomasis gydymas acenokumaroliu ir varfarinu. Jeigu $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu
biitina, paskyrus ar nutraukus amoksicilino vartojima, reikia atidziai stebéti protrombino laikg ar
tarptautini normalizuota santyki. Be to, gali prireikti keisti geriamyjy antikoagulianty dozg (Zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

Metotreksatas

Penicilinai gali mazinti metotreksato ekskrecija, dél to gali sustipréti toksinis poveikis.

Probenecidas

Probenecido vartoti kartu nerekomenduojama. Probenecidas mazina amoksicilino sekrecija inksty
kanaléliuose. Vartojant kartu probenecida, gali padideéti ir i§likti ilgiau amoksicilino, bet ne klavulano
rugsties koncentracija kraujyje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
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Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodé (zr. 5.3 skyriy). Riboti
amoksicilino/klavulano riig§ties vartojimo moterims néstumo metu duomenys apsigimimy
padaznéjimo rizikos nerodo. Vieno tyrimo, kuriame dalyvavo pries laika gimdancios moterys, kurioms
pries laika plySo vaisiaus dangalai, duomenimis, profilaktinis gydymas amoksicilinu/klavulano
rugstimi galéjo biiti susijgs su nekrozuojancio enetrokolito rizikos padidéjimu naujagimiui. Néstumo
metu nevartoti, i§skyrus atvejus, kai gydytojas nusprendzia, kad tai neabejotinai biitina.

Zindymo laikotarpis

Abi medziagos prasiskverbia { motinos piena (apie klavulano riigsties poveikj Zindomam kiaidikiui
nieko nezinoma). D¢l to Zindomam kuidikiui gali pasireiksti viduriavimas ir grybeliy sukelta gleiviniu
infekciné liga, taigi gali tekti Zindyma nutraukti. Reikia atsizvelgti i sensibilizacijos rizika.
Amoksicilina/klavulano riigsti zindymo laikotarpiu vartoti galima tik prizitrin¢iam gydytojui jvertinus
naudos ir rizikos santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto gali pasireiksti
nepageidaujamas poveikis (pvz., alerginés reakcijos, galvos svaigimas, traukuliai), kuris gali daryti
itaka gebe¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus (Zr. 4.8 skyriu).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos { vaistini preparata (NRV) buvo viduriavimas,
pykinimas ir vémimas.

Klinikiniy Augmentin tyrimy metu ir po vaistinio preparato patekimo i rinka pasireiskusios NRV
iSvardytos toliau pagal MedDRA organy sistemy klases.

Nepageidaujamas poveikis apibtidinamas, naudojant iSvardytus sutrikimy daznio apibiidinimus.
Labai dazni (> 1/10)

Dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)

Nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100)

Reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai reti (< 1/10 000)

Daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)

Infekcijos ir infestacijos

Gleiviniy ir odos kandidozé Dazni

Nenormaliai greitas nejautriy Daznis nezinomas
mikroorganizmy dauginimasis

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Grjztama leukopenija (iskaitant neutropenia) | Reti

Trombocitopenija Reti

Grjztama agranuliocitozé Daznis nezinomas
Hemoliziné anemija Daznis nezinomas
Kraujavimo laiko ir protrombino laiko Daznis nezinomas
pailgéjimas '

Imuninés sistemos sutrikimai '

Angioneuroziné edema Daznis neZinomas
Anafilaksija DaZnis nezinomas
I seruming liga panasus sindromas Daznis nezinomas
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Padidéjusio jautrumo vaskulitas

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos svaigimas

Nedazni

Galvos skausmas

Nedazni

Traukuliai >

Daznis nezinomas

Kraujagysliy sutrikimai

Tromboflebitas * Reti
Virskinimo trakto sutrikimai

Viduriavimas Dazni
Pykinimas Nedazni
Vémimas Nedazni
Nevirskinimas Nedazni

Su antibiotiky vartojimu susijes kolitas *

Daznis nezinomas

Kepenuy, tulzies puslés ir lataky sutrikimai

AST ir (arba) ALT padaugéjimas °

Nedazni

Hepatitas °

Daznis nezinomas

Cholestaziné gelta ©

Daznis nezinomas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai ’

Odos iSbérimas Nedazni
Niezulys Nedazni
Dilgéliné Nedazni
Daugiaformé eritema Reti

Stivenso ir DzZonsono sindromas

Daznis nezinomas

Toksiné epidermio nekrolizé

Daznis nezinomas

Buliozinis (piislinis) eksfoliacinis-dermatitas

Daznis nezinomas

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé
(UGEP)”’

Daznis nezinomas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Intersticinis nefritas

Daznis nezinomas

Kristalurija *

Daznis nezinomas

' 7r. 4.4 skyriu.
* 7r. 4.4 skyriu.
* Injekcijos vietoje.

* Iskaitant pseudomembraninj kolita ir hemoraginj kolita (zr. 4.4 skyriy).

> Pacientams, vartojantiems beta laktaminiy antibiotiky, pasireiské vidutinis AST ir (arba)
ALT padaugéjimas, bet Sio reiskinio reikSmé nezinoma.

% Sie reigkiniai pasireidke, vartojant kitokiu peniciliny ir cefalosporiny (Zr. 4.4 skyriy).

7 Jeigu pasireiskia bet kokia padidéjusio jautrumo dermatito reakcija, gydyma reikia nutraukti
(zr. 4.4 skyriy).

8 7r. 4.9 skyriu.

? 7r. 4.4 skyriu.

"07r. 4.3 ir 4.4 skyrius.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai ir pozymiai
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Gali atsirasti virSkinimo trakto simptomuy bei skysciy ir elektrolity pusiausvyros sutrikimy. Pasireiske
amoksicilino sukelta kristalurija, kai kuriais atvejais dél to kilo inksty funkcijos nepakankamumas (Zr.
4.4 skyriy).

Pacientams, kurie serga inksty funkcijos sutrikimu ar vartoja dideles vaistinio preparato dozes, gali
atsirasti trukuliy.

Pranesta apie amoksicilino nuosédas Slapimo pislés kateteryje, ypac vartojant dideles dozes { vena.
Reikia reguliariai tikrinti kateterio praeinamuma (zr. 4.4 skyriu).

Apsinuodijimo gydymas

Virskinimo trakto simptomus galima gydyti simptomiskai, atkreipiant démesi i vandens ir elektrolity
pusiausvyra.

Amoksiciling ir klavulano rugstj i§ kraujotakos galima Salinti atliekant hemodializg.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — peniciliny deriniai, jskaitant beta laktamaziy inhibitorius
ATC kodas — JO1CRO02

Veikimo budas

Amoksicilinas yra pusiau sintetinis penicilinas (beta laktaminis antibiotikas), kuris slopina viena ar
daugiau fermenty (poveikis dazniausiai susijgs su peniciling prisijungianc¢iu baltymu, PPB), veikianciy
bakterijy lastelés sienelés strukturinio elemento peptidoglikano sintezg. Dél peptidoglikano sintezés
slopinimo silpnéja lasteliy sienelé, dél to pasireiskia lasteliy lizé ir bakterijos Ziiva.

Amoksicilinas yra jautrus ardanc¢iam beta laktamaziy, kurias gamina atsparios bakterijos, poveikiui,
todél vieno amoksicilino veikimo spektras neapima mikroorganizmy, gaminanc¢iy Siuos fermentus.

Klavulano riigstis turi i penicilinus panasia beta laktaming struktiira. Ji inaktyvuoja kai kuriuos

fermentus beta laktamazes ir neleidzia inaktyvuoti amoksicilino. Viena klavulano rtgstis kliniSkai
reik§mingo antibakterinio poveikio nedaro.

FK/FD rysys
Manoma, kad svarbiausias amoksicilino veiksminguma lemiantis veiksnys yra laikotarpis, kurj
vaistinio preparato koncentracija serume biina didesné nei minimali slopinamoji koncentracija

(T > MSK).

Atsparumo atsiradimo budai

Yra du pagrindiniai atsparumo atsiradimo amoksicilinui/klavulano riig§¢iai buidai:
- slopinamasis ty beta laktamaziy, kuriy neslopina klavulano ruigstis, iskaitant B, C ir D klasés,
poveikis;

- PPB pokytis, dél kurio sumazéja antibakterinio vaistinio preparato afinitetas taikiniui.

Bakterijy, ypa¢ gramneigiamy bakterijy, atsparuma gali lemti arba atsparumas gali biiti susijgs su
bakterijy sienelés nepralaidumu arba Salinimo iS lastelés siurbliu.
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Mikroorganizmy jautrumo ribinés vertés

Nurodytos Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto (angl., The European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]) pateiktos amoksicilino/klavulano riigsties MSK
ribinés vertés

Mikroorganizmas Jautrumo ribinés vertés (pg/ml)

Jautriis Vidutinio jautrumo Atspariis
Haemophilus influenzae ' <1 - >1
Moraxella catarrhalis ' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - > 2
Stafilokokai, kurie neturi <0,25 >0,25
koaguliazés
Enterococcus ' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G > <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae ’ <0,5 1-2 > 2
Enterobakterijos ' - - > 8
Gramneigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Gramteigiami anaerobai ' <4 8 > 8
Su paderme nesusijusio <2 4-8 > 8
jautrumo ribinés vertés '

' Nurodytos amoksicilino koncentracijos vertés. Tiriant jautruma, buvo vartojama pastovi 2 mg/I
klavulano riigsties koncentracija.

? Nurodytos oksacilino koncentracijos vertés.

3 Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo ampicilinui ribomis.

* R > 8 mg/l atsparumo ribinés vertés uztikrina, kad visi izoliatai turintys atsparumo mechanizma, bus
ivardyti kaip atsparts.

> Jautrumo ribos lenteléje nurodytos remiantis jautrumo benzilpenicilinui ribomis.

Tam tikry mikroorganizmy padermiy atsparumo paplitimas jvairiose geografinése vietovése laikui
bégant skiriasi, taigi rekomenduojama atsizvelgti i vieting informacija apie mikroorganizmy
atsparuma, ypac gydant sunkias infekcines ligas. Jeigu biitina, kai atsparumas vietovéje yra toks, kad
kyla abejoniy dél vaistinio preparato veiksmingumo gydant kurio nors tipo infekcing liga, reikia
kreiptis konsultacijos i specialista.

DaZniausiai jautrios padermés

Gramteigiami aerobai

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinui jautrts) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae :

Streptococcus pyogenes ir kiti beta hemoliziniai streptokokai
Streptococcus viridans grupé

Gramneigiami aerobai

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga padermés

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae *

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae §
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Pasteurella multocida

Anaerobai

Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella padermés

Padermés, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy

Gramteigiami aerobai
Enterococcus faecium $

Gramneigiami aerobai
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

IS prigimties atspariis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
Acinetobacter padermés
Citrobacter freundii
Enterobacter padermés
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia padermés
Pseudomonas padermés
Serratia padermés
Stenotrophomonas maltophilia

Kiti mikroorganizmai
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Nataralus vidutinis jautrumas, jeigu néra igyto atsparumo mechanizmo.
£ Visi meticilinui atsparts stafilokokai yra atspariis amoksicilinui/klavulano ragsciai.
§ Visos padermés, kurios yra atsparios amoksicilinui ne dél beta laktamaziy poveikio, yra

atsparios amoksicilinui/klavulano rigsciai.

' Si amoksicilino/klavulano riigities forma gali netikti Streptococcus pneumoniae, kurie
atspariis penicilinui, sukeltoms infekcinéms ligoms gydyti (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
* Kai kuriose ES alyse dazniau kaip 10 % atvejuy nustatomos padermés, kuriy jautrumas

susilpnéjes.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Toliau pateikti tyrimy, kuriy metu sveikiems savanoriams i vena per 30 min. buvo infuzuota
2000 mg/200 mg vaistinio preparato doze, farmakokinetikos duomenys.

Vidutiniai (= SN) farmakokinetikos rodmenys

Infuzija i venq per 30 min.

Vartota dozé
Dozé Vidutiné Ty (val.) AUC Pasalinta su Slapimu
didziausia (val.mg/l) (%, per nuo 0 iki
koncentracija 6 val.)
serume
(ug/ml)
Amoksicilinas
AMX/KR 2000 mg 108 - 119 74,7
2000 mg/200 mg +21 + 10,6
Klavulano riigstis

AMX/KR 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2000 mg/200 mg +2.8 + 3,0

AMX — amoksicilinas, KR — klavulano rugstis

Pasiskirstymas

Mazdaug 25 % visos plazmoje esancios klavulano riigsties ir 18 % viso plazmoje esancio amoksicilino
prisijungia prie plazmos baltymu neprisijungia. Tariamas amoksicilino pasiskirstymo tiiris yra
mazdaug 0,3-0,4 1/kg, o klavulano riigsties mazdaug 0,2 1/kg.

Vartojant vaistinj preparata | vena, ir amoksicilino, ir klavulano ragsties aptikta tulzies pusléje, pilvo
audiniuose, odoje, riebaluose, raumeniniame audinyje, sinovijos ir pilvaplévés skysciuose, tulzyje ir
pulivose. [ smegeny skysti reikiamas kiekis amoksicilino neprasiskverbia.

Tyrimai su gyviinais nerodo, kad kurios nors vaistiniame preparate esancios veikliosios medziagos
daug susikaupty audiniuose. Amoksicilino, kaip ir daugumos peniciliny, galima aptikti motinos piene.
Motinos piene galima aptikti ir klavulano riigsties pédsaky (zr. 4.6 skyriy).

Metabolizmas

Dalis amoksicilino Salinama su $lapimu neaktyvios peniciloinés riigsties pavidalu (taip Salinama iki
10-25 % suvartotos dozes). Didelé dalis klavulano riigsties Zzmogaus organizme metabolizuojama ir
eliminuojama su $lapimu ir i§matomis, o anglies dioksidas su iSkvépiamu oru.

Eliminacija

Amoksicilinas daugiausia eliminuojamas per inkstus, o klavulano riigstis eliminuojama ir per inkstus,
ir eliminacijos ne per inkstus btidais.

Amoksicilino/klavulano rtigsties vidutinis pusinés eliminacijos periodas i§ sveiky asmeny organizmo
trunka mazdaug viena valanda, o vidutinis galutinis klirensas yra mazdaug 25 1/val. Susvirkstus
boliusu | vena viena 500/100 mg arba viena 1000/200 mg dozg, per pirmasias 6 valandas su Slapimu
nepakitusios medziagos pavidalu paSalinama mazdaug 60-70 % amoksicilino ir mazdaug 40—65 %
klavulano roigsties. [vairts tyrimai rodo, kad per 24 valandas su Slapimu pasalinama 50-85 %

152



amoksicilino ir 27-60 % klavulano rtigsties. Didziausia dalis klavulano rtigsties paSalinama per pirmas
2 valandas po vaistinio preparato pavartojimo.

Kartu su prebenecidu vartojamo amoksicilino Salinimas sulétéja, bet nesulétéja klavulano rugsties
ekskrecija per inkstus (Zr. 4.5 skyriy).

Amzius

Amoksicilino pusinés eliminacijos periodas i$ kiidikiy (nuo mazdaug 3 ménesiy iki 2 mety), vyresniy
vaiky bei suaugusiyjy organizmo panasus. Labai maziems vaikams (iskaitant pries laika gimusius
naujagimius) pirmomis gyvenimo savaitémis vaistinio preparato dozg galima vartoti ne dazniau kaip
du kartus per para, nes dél nesubrendimo biina nepakankama eliminacija per inkstus. Senyvy asmeny
inksty funkcija dazniau gali biti susilpnéjusi, taigi jiems dozg nustatyti reikia atsargiai ir gali prireikti
stebéti inksty funkcija.

Inksty funkcijos sutrikimas

Silpnéjant inksty funkcijai, proporcingai sumazéja bendras amoksicilino/klavulano riigsties klirensas i$
serumo. Amoksicilino klirensas sumazéja labiau nei klavulano rugsties, nes didesné dalis amoksicilino
Salinama per inkstus. D¢l to inksty funkcijos sutrikimo atveju reikia parinkti tokia doze, kuri neleisty
kauptis amoksicilinui, bet palaikyty reikiama klavulano rugsties kieki (Zr. 4.2 skyriu).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kurie serga kepeny funkcijos sutrikimu, vaistinj preparata vartoti reikia atsargiai ir
reguliariai stebéti kepeny funkcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, genotoksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy
tyrimu duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Su Sunimis atlikti kartotiniy doziy toksiskumo tyrimai parodé, kad amoksicilinas/klavulano riigstis
sukelia skrandzio dirginima ir vémima bei keicia liezuvio spalva.

Kancerogeninio poveikio tyrimai su Augmentin ar jo sudétyje esanciomis medziagomis neatlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
[Pildyti savo Salies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Pildyti savo $alies kalba]
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6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Injekcinio tirpalo | vena paruo$§imas

250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Iprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (Europos farmakopéja). Augmentin 250 mg/25 mg reikia
iStirpinti 5 ml tirpiklio. Tokiu biidu bus paruosta 5,2 ml tirpalo vienkartinei dozei. Paruostas tirpalas
trumpa laika gali buti arba nebiti rausvos spalvos. Paruostas tirpalas paprastai biina bespalvis arba
Sviesiai gelsvas.

Paruosta Augmentin tirpala reikia suvartoti per 20 min.

500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Iprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (Europos farmakopéja). Augmentin 500 mg/50 mg reikia
istirpinti 10 ml tirpiklio. Tokiu btidu bus paruosta mazdaug 10,5 ml tirpalo vienkartinei dozei.
Paruostas tirpalas trumpa laika gali biiti arba nebiiti rausvos spalvos. ParuoStas tirpalas paprastai biina
bespalvis arba Sviesiai gelsvas.

Paruosta Augmentin tirpala reikia suvartoti per 20 min.

1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Iprastas tirpiklis yra injekcinis vanduo (Europos farmakopéja). Augmentin 1000 mg/100 mg reikia
istirpinti 20 ml tirpiklio. Tokiu budu bus paruosta mazdaug 20,9 ml tirpalo. Paruostas tirpalas trumpa
laika gali buti arba nebuti rausvos spalvos. Paruostas tirpalas paprastai bina bespalvis arba Sviesiai
gelsvas.

Paruosta Augmentin tirpala reikia suvartoti per 20 min.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Augmentin 2000 mg/200 mg negalima susvirksti i vena boliusu. Galima skirti tik infuzija { vena.

Infuzinio tirpalo i vena paruoSimas

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Augmentin reikia iStirpinti, kaip aprasyta anksciau. Paruosta tirpala reikia nedelsiant susvirksti { maza
infuzijy maisa arba infuzijy sistemos biuretg su 50 ml infuzinio tirpalo.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui

Augmentin 2000 mg/200 mg reikia istirpinti 20 ml injekcinio vandens (Europos farmakopé¢ja) (tai
maziausias kiekis). Paruostas tirpalas trumpa laika gali biiti arba nebiti rausvos spalvos. Paruostas
tirpalas paprastai biina bespalvis arba Sviesiai gelsvas. Paruosta tirpala reikia nedelsiant susvirksti i
maza infuzijy maisa arba infuzijy sistemos biuretg su 100 ml infuzinio tirpalo.

Augmentin buteliuky turinio negalima vartoti keleta karty.
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7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

<{Tel.:}>

<{Faksas:}>

<{el. pastas}>

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
<{MMMM ménuo DD}>

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES IR SAUSIKLIO PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ruigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES IR SAUSIKLIO PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]

170



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

172



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES IR SAUSIKLIO PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000/62,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIY ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 1000/62,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rugstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 125 mg/31,25 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg/62,5 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 400 mg/57 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 875 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 875 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/31,25 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg/31,25 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 500 mg/62,5 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1000 mg/125 mg milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant patikrinkite, ar nepazeistas sandarus dangtelis.
Ipilkite 18 ml vandens.
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries vartojant, gerai suplakti.

Pries vartojant patikrinkite, ar nepazeistas sandarus dangtelis.
Per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje.
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]

215



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant patikrinkite, ar nepazeistas sandarus dangtelis.
Ipilkite 91 ml vandens.
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/62,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.

Per 2 kartus jpilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje (60 ml).

Ipilkite 74 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (80 ml).
Ipilkite 92 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (100 ml).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.
Ipilkite 64 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg/28,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.

Per 2 kartus jpilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje (60 ml).

Ipilkite 72 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (80 ml).
Ipilkite 90 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (100 ml).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano ragstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Pries vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(zemuogiy skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.

Ipilkite 19 ml vandens (arba per 2 kartus jpilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje (20 ml).
Ipilkite 32 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki zymos buteliuko etiketéje) (35 ml).
Ipilkite 64 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki zymos buteliuko etiketéje) (70 ml).
Ipilkite 127 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (140 ml).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(zemuogiy skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(vaisiy misinio skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.

Ipilkite 62 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (70 ml).
Ipilkite 124 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (140 ml).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(vaisiy misinio skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

238



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. | prieda) 600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(zemuogiy skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

Prie§ vartojant, patikrinkite, ar nepaZeistas sandarus dangtelis.

Ipilkite 50 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (50 ml).
Ipilkite 70 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (75 ml).
Ipilkite 90 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (100 ml).
Ipilkite 135 ml vandens (arba per 2 kartus ipilkite vandens iki Zymos buteliuko etiketéje) (150 ml).
Apverskite ir gerai suplakite.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. | prieda) 600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
(zemuogiy skonio)

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rugstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAT

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Prie§ vartojant, gerai suplakti.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rgstis

Vartoti | vena

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano riigstis

Vartoti | vena

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rgstis

Vartoti | vena

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rgstis

Vartoti | vena

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo Salies kalba]

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam
tirpalui

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rgstis

Vartoti | vena

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

‘ 2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Vartoti | vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

‘ 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Augmentin ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
[Zr. 1 prieda (pildyti savo 3alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

Vartoti | veng

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susije pavadinimai (Zr. I priedq) 250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos}
{Augmentin ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano rtigstis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums (arba Jiisy vaikui). Tod¢l kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské sunkus $alutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

AN B L=

1. KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais Sis vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos:
250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés

- prienosiniy an¢iy infekcinés ligos;
- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos infekcinés ligos;

- danty infekcinés ligos.

500 mg/125 mg, 875 mg/125 mg, 500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletes

- vidurinés ausies ir nosies anciy infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;
- kauly ir sanariy infekcinés ligos.

263



2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN

Augmentin vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riig§€iai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (i§vardytos 6 skyriuje);

- jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;

- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=>  Jeigu yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Pries§ pradédami vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepenu ar inksty sutrikimuy;

- nereguliariai §lapinatés.

Jeigu abejojate, ar yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, prie$ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali istirti, kokios riisies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas { tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas bukles arba sukelti sunky Salutini poveiki. Tokios biiklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios Zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomy, kad buty kuo mazesné bet kuriy komplikacijy
rizika. Zr. 4 skyriuje skyrelj ,,Bitklés, kuriy turite saugotis“.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo (pvz., raudonuju kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny funkcijos
tyrimai) arba $lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai, kad
vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti §iy tyrimy rodmenis.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.

Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kresuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimuy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate arba galvojate, kad galite biiti néscia, arba zindote kudiki, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Augmentin gali sukelti Salutini poveiki ir simptomus, kurie gali trikdyti geb¢jima vairuoti. Jeigu
jauciatés blogai, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.

3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Iprasta dozé yra
- po 1 tabletg tris kartus per para.

500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Iprasta dozé yra
- po 1 tabletg tris kartus per para.

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
- Iprasta dozé — po 1 tablete du kartus per para.
- Didesné dozé — po 1 tabletg tris kartus per para.

500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
- Iprasta dozé — po 2 tabletes tris kartus per para.
- Mazesné dozé — po 2 tabletes du kartus per para.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Jaunesnius kaip 6 mety vaikus geriau gydyti Augmentin geriamaja suspensija arba paketéliais.

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Augmentin tableciy vartoti nerekomenduojama.

500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Pries vartojant Augmentin tabletes vaikams, kurie sveria maziau kaip 40 kg, kreipkités patarimo i
gydytoja arba vaistininka.

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Pries vartojant Augmentin tabletes vaikams, kurie sveria maziau kaip 40 kg, kreipkités patarimo i
gydytoja arba vaistininka.

500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
Pries vartojant Augmentin tabletes vaikams, kurie sveria maziau kaip 40 kg, kreipkités patarimo i
gydytoja arba vaistininka.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti doz¢. Gydytojas gali skirti kitokio
stiprumo arba kitokj vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja, kad biity galima istirti,
kaip veikia kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Pradé¢je valgyti arba pries pat valgi, nurykite visa tabletg uzsigerdami stikline vandens.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dvieju
doziy per vieng valanda vartoti negalima.
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- Augmentin vartoti ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vis dar jauciatés blogai, dar syki
kreipkités i gydytoja.

Pavartojus per didele Augmentin doze

Jeigu iSgéréte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas, vémimas ar
viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima grei¢iau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto kartono
dézute ar buteliuka, kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Augmentin
Jeigu pamirSote iSgerti dozg, iSgerkite ja kai tik prisiminsite. Kitos dozés negalima gerti per greitai,
kita dozg galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandy.

Nustojus vartoti Augmentin
Vartokite Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu jauciatés gerai. Kad jveiktuméte infekcing
liga, turite iSgerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakterijy, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- kars$¢iavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- iminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.

Storosios Zarnos uZdegimas

Dél storosios Zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis i§matomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) karS¢iavimas.

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, kiek galima greifiau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

DazZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 18 10 zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliu infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypa¢ geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiSkia toks poveikis, gerkite Augmentin pries valgi.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- odos iS$bérimas, niezulys;

266



- i8kilus nieztintysis i§bérimas (dilgéliné);
- nevirsSkinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas $alutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagu (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 zmoniy

- odos i8bérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ar biiti panaSus { mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blyskesnés srities, kuria supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i§ Siuy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai Zmoniy pasireiské kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alerginés reakcijos (Zr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anksc¢iau).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai isplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti paslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirsiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);

- placiai iSplites raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis ptlingomis piislémis
(buliozinis (puslinis) eksfoliacinis dermatitas);

- raudonas, zvynuotas iSbérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir puslémis (egzanteminé
pustuliozé).

=>  Jeigu pasireiské bet kuris i$ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu,

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kreséjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;

- danty spalvos pokyc¢iai (vaikams), kurie paprastai pasalinami, valant dantis Sepetéliu.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);

- kristalai Slapime.

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis

=  Jeigu pasirei$ké sunkus arba nerimg Keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]
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Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i8pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Augmentin iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

250 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Bulgarija — Augmentin

Cekijos Respublika — Augmentin
Danija — Spektramox

Vengrija — Augmentin

Airija — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Lenkija — Augmentin

Slovakijos Respublika — Augmentin
Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin

500 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Austrija — Augmentin, Clavamox
Belgija — Augmentin

Bulgarija — Augmentin

Kipras — Augmentin, Noprilam

Cekijos Respublika —Augmentin

Danija —Spektramox

Estija — Augmentin

Graikija — Augmentin

Vengrija — Augmentin, Augmentin Duo
Islandija — Augmentin

Airija — Augmentin Duo, Augmentin
Latvija — Augmentin

Lietuva — Augmentin

Liuksemburgas — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Nyderlandai — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
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Lenkija — Augmentin

Portugalija — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumunija — Augmentin

Slovakijos Respublika — Augmentin

Slovenija —Augmentin

Ispanija — Augmentine, Clavumox

Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin

875 mg/125 mg plévele dengtos tabletés
Austrija — Augmentin, Clavamox
Belgija - Augmentin

Bulgarija - Augmentin

Kipras — Augmentin, Noprilam DT
Cekijos Respublika — Augmentin
Danija - Spektraforte

Estija - Augmentin

Suomija — Augmentin, Clavurion
Vokietija — Augmentan

Graikija - Augmentin

Vengrija — Augmentin Duo

Islandija - Augmentin

Airija — Augmentin

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Latvija - Augmentin

Lietuva — Augmentin

Liuksemburgas - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Nyderlandai - Augmentin

Lenkija - Augmentin

Portugalija — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumunija — Augmentin

Slovakijos Respublika — Augmentin
Slovenija - Augmentin

Ispanija — Augmentine, Clavumox
Svedija - Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin

500 mg/62,5 mg plévele dengtos tabletés
Pranciizija — Augmentin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/62,5 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums (arba Jaisy vaikui). Todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

SN o e

2. KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais §is vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos i§vardytos suaugusiuju ir vyresniy kaip 16 mety paaugliy infekcinés ligos:

- plauciy infekcinés ligos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN

Augmentin vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéj¢s jautrumas) amoksicilinui, klavulano riig§ciai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu anksciau pasireiSké sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;

- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=>»  Jeigu yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, prie§
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Pries§ pradédami vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepeny ar inksty sutrikimy;

- nereguliariai §lapinatés.
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Jeigu abejojate, ar yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali istirti, kokios riiSies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas { tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas biuikles arba sukelti sunky Salutini poveiki. Tokios buklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios Zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomu, kad bty kuo mazesné bet kuriy komplikacijy
rizika. Zr. 4 skyriuje skyreli ,,Bitklés, kuriy turite saugotis*“.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo tyrimai (pvz., raudonyjy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepenuy
funkcijos tyrimai) arba §lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai,
kad vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti $iy tyrimuy rodmenis.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.

Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kresuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate arba galvojate, kad galite biiti néscia, arba zindote kudiki, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Augmentin gali sukelti Salutini poveiki ir simptomus, kurie gali trikdyti geb¢jima vairuoti. Jeigu
jauciatés blogai, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medzZiagas

Vienkartinéje Augmentin dozéje (2 tabletése) yra mazdaug 2,5 mmol arba 58,6 mg natrio. | tai turite
atsizvelgti, jeigu kontroliuojate natrio kiekj maiste.

3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vyresni kaip 16 mety paaugliai
Iprasta dozé yra

- po 2 tabletes du kartus per para 7-10 pary.

Jaunesni kaip 16 mety paaugliai ir vaikai
Augmentin tableciy vartoti nerekomenduojama.
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Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti dozeg. Gydytojas gali skirti kitokio
stiprumo arba kitoki vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja, kad biity galima iStirti,
kaip veikia kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Augmentin tabletés turi lauzimo vagele, kad biity lengviau perlauzti tablete | dvi dalis ir
lengviau jas nuryti. Abi vienos tabletés dalis reikia i§gerti vienu metu.

- Pradéje valgyti arba pries pat valgi, nurykite tabletg uzsigerdami stikline vandens.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dvieju
doziy per viena valanda vartoti negalima.

- Augmentin vartoti ilgiau kaip 10 pary negalima. Jeigu vis dar jauciatés blogai, dar syki
kreipkités i gydytoja.

Pavartojus per didel¢ Augmentin doze

Jeigu iSgéréte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas, vémimas ar
viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima grei¢iau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto buteliuka,
kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Augmentin
Jeigu pamirSote iSgerti dozg, iSgerkite ja kai tik prisiminsite. Kitos dozés negalima gerti per greitai,
kita dozg galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandy.

Nustojus vartoti Augmentin
Vartokite Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu jauciatés gerai. Kad jveiktuméte infekcing
liga, turite iSgerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakterijy, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireik$ti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- kar§¢iavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- minis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu pasireiskeé tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.

Storosios Zarnos uzdegimas

D¢l storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir

gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) karS¢iavimas.

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, kiek galima grei¢iau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis
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Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

DazZnas $alutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i$ 10 Zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypac geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiskia toks poveikis, gerkite Augmentin pries valgi.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

NedaZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 zmoniy
- odos isbérimas, niezulys;

- iSkilus nieztintysis iSbérimas (dilgeéliné);

- nevirskinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagy (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ar biiti panaSus | mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blySkesnés srities, kurig supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurij i§ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kuri gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai zmoniy pasirei§ké kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alergingés reakcijos (zr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anksé¢iau).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai iSplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti ptslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosiy, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavir$iaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);,

- placiai i$plitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis piilingomis piislémis
(buliozinis (pitslinis) eksfoliacinis dermatitas);

- raudonas, zvynuotas iSbérimas, pasireiskiantis gumbais po oda ir piislémis (egzanteminé
pustuliozeé).

=>  Jeigu pasireiské bet kuris i$§ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medZziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu;

inksty kanaléliy uzdegimas;

kraujo kreséjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
Zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;

danty spalvos poky¢iai (vaikams), kurie paprastai pasalinami, valant dantis Sepetéliu.
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Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,
- kristalai §lapime.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=  Jeigu pasireiSské sunkus arba nerima keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i$pilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Augmentin iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

Belgija — Augmentin Retard
Bulgarija — Augmentin SR

Cekijos Respublika — Augmentin SR
Pranctiizija — Duamentin

Graikija — Augmentin SR

Vengrija — Augmentin Extra

Latvija — Augmentin SR
Liuksemburgas — Augmentin Retard
Lenkija — Augmentin SR

Rumunija — Augmentin SR
Slovakijos Respublika — Augmentin SR
Slovenija — Augmentin SR

Ispanija — Augmentine Plus

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.
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[Pildyti savo $alies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susije pavadinimai (Zr. I priedq) 250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés}

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums (arba Jusy vaikui). Todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

A e

1. KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilinas ir klavulano rtigstis. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais $is vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano rugstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iS§vardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcines ligos:

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletes
- nosies anciy infekcingés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos infekcinés ligos;

- danty infekcinés ligos.

500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés

- vidurinés ausies ir nosies an¢iy infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;
- kauly ir sanariy infekcinés ligos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN
Augmentin vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riig§ciai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);
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- jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;
- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=  Jeigu yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, prie$
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Pries pradédami vartoti §i vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepeny ar inksty sutrikimuy;

- nereguliariai §lapinatés.

Jeigu abejojate, ar yra anks¢iau nurodyty aplinkybiu, prie§ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali iStirti, kokios riiSies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas | tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas biikles arba sukelti sunky Salutini poveikj. Tokios buklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomy, kad biity kuo mazesné bet kuriy komplikaciju
rizika. Zr. 4 skyriuje skyrelj ,,Biiklés, kuriy turite saugotis“.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo (pvz., raudonyjy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny funkcijos
tyrimai) arba Slapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai, kad
vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti §iy tyrimy rodmenis.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.

Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kresuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato veikima (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatines ligos).
Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate arba galvojate, kad galite biiti néscia, arba zindote kudiki, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Augmentin gali sukelti $alutini poveiki ir simptomus, kurie gali trikdyti gebéjima vairuoti. Jeigu
jauciatés blogai, vairuoti ar mechanizmu valdyti negalima.
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3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau
Iprasta dozé yra

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
- po 1 tabletg tris kartus per para.

500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
- po 1 tabletg tris kartus per para.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Augmentin disperguojamuyjy tableciy nerekomenduojama vartoti vaikams, kurie sveria maziau kaip
40 kg. Kreipkités patarimo i gydytoja arba vaistininka.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti dozg. Gydytojas gali skirti kitokio
stiprumo arba kitokj vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja ir istirti, kaip veikia
kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Tabletg pries pat vartojima reikia patalpinti i stikling vandens, kad disperguotysi.

- Mikstiira iSgerkite pradéje valgyti arba pries pat valgi.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dvieju
doziy per viena valanda vartoti negalima.

- Augmentin vartoti ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vis dar jauciatés blogai, dar syki
kreipkités i gydytoja.

Pavartojus per didele Augmentin doze

Jeigu iSgéréte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas, vémimas ar
viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima greiciau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto kartono
dézute, kad galétuméte parodyti gydytojui.

Pamirsus pavartoti Augmentin

Jeigu pamirSote iSgerti dozg, iSgerkite ja kai tik prisiminsite. Kitos dozés negalima gerti per greitai,
kita dozg galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandy.

Nustojus vartoti Augmentin

Vartokite Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu jauciatés gerai. Kad jveiktuméte infekcing

liga, turite iSgerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakteriju, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.
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Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- karS¢iavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirkSniy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- Timinis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=»  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.

Storosios Zarnos uzdegimas

Dél storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) kars¢iavimas.

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomuy, kiek galima grei¢iau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

Daznas $alutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 10 zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypa¢ geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiskia toks poveikis, gerkite Augmentin pries valgi.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- odos iS$bérimas, niezulys;

- iSkilus nieZtintysis i§bérimas (dilgéliné);

- nevir§kinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagu (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 zmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ar biiti panaSus i mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blyskesnés srities, kurig supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i§ iy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kres¢jime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai Zmoniy pasireiské kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alerginés reakcijos (Zr. ankscCiau).
- Storosios zarnos uzdegimas (Zr. anksciau).
- Sunkios odos reakcijos:
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- placiai iSplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti puslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirSiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);,

- placiai iSplitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis maZzomis pulingomis piislémis
(buliozinis (puslinis) eksfoliacinis dermatitas);

- raudonas, zvynuotas i§bérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir piislémis (egzanteminé
pustuliozé).

=>  Jeigu pasireiské bet kuris i$ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medZziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu;

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kreséjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems

Zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;
- danty spalvos pokyciai (vaikams), kurie paprastai paSalinami, valant dantis Sepeteliu.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);

- kristalai Slapime.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=  Jeigu pasireiské sunkus arba nerimg keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo $alies kalba]

Augmentin i§vaizda ir kiekis pakuotéje

[Pildyti savo $alies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
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Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

250 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
Airija — Augmentin

Jungtiné Karalysté — Augmentin

500 mg/125 mg disperguojamosios tabletés
Austrija - Augmentin, Clavamox

Vokietija - Augmentan

Graikija — Augmentin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai

paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai

paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai

paketéliai}
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jums (arba Jusy vaikui). Todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

S e

3.

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais $is vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos:

vidurings ausies ir nosies anciy infekcinés ligos;

kvépavimo taky infekcinés ligos;

Slapimo taky infekcinés ligos;

odos ir minkstyjy audiniu infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;
kauly ir sanariy infekcinés ligos.

KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN

Augmentin vartoti negalima

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riig§ciai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);

jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;

jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

Jeigu yra anksciau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, pries
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
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Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Prie$ pradédami vartoti §j vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepeny ar inksty sutrikimy;

- nereguliariai §lapinatés.

Jeigu abejojate, ar yra anksciau nurodyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités {
gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali iStirti, kokios rusies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas i tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas biikles arba sukelti sunky Salutinj poveiki. Tokios buklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomu, kad biity kuo mazesné bet kuriy komplikaciju
rizika. Zr. 4 skyriuje skyreli ,,Biiklés, kuriy turite saugotis*.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo (pvz., raudonuju kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny funkcijos
tyrimai) arba $lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai, kad
vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti §iy tyrimy rodmenis.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.

Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kresuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate arba galvojate, kad galite biiti néscia, arba zindote kudiki, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Augmentin gali sukelti Salutini poveiki ir simptomus, kurie gali trikdyti gebéjima vairuoti. Jeigu
jauciatés blogai, vairuoti ar mechanizmy valdyti negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

- Augmentin sudétyje yra aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Vaistas gali biiti
kenksmingas pacientams, kurie serga fenilketonurija.

- Augmentin sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiu nors angliavandeniy, kreipkités i ji pries pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN
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Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau

500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Iprasta dozé yra
- po 1 paketélj tris kartus per para.

875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
- Iprasta dozé — po 1 paketéli du kartus per para.
- Didesné dozé — po 1 paketélj tris kartus per para.

1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
- Iprasta dozé — po 1 paketél; tris kartus per para.
- Mazesné dozé — po 1 paketéli du kartus per para.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg paketéliu vartoti nerekomenduojama.
Augmentin 875 mg/125 mg paketéliu vartoti nerekomenduojama.
Augmentin 1000 mg/125 mg paketéliy vartoti nerekomenduojama.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti dozg. Gydytojas gali skirti kitokio
stiprumo arba kitoki vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja ir iStirti, kaip veikia
kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Paketélj atidarykite pries pat vartojant Augmentin ir jo turinj iSmaiSykite puséje stiklinés
vandens.

- Mikstiirg iSgerkite pradéje valgyti arba pries pat valgi.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dvieju
doziy per vieng valanda vartoti negalima.

- Augmentin vartoti ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vis dar jauciatés blogai, dar syki
kreipkités i gydytoja.

Pavartojus per didel¢ Augmentin doze

Jeigu iSgéréte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas, vémimas ar
viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima greic¢iau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto kartono
dézute, kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Augmentin

Jeigu pamirSote iSgerti dozg, iSgerkite ja kai tik prisiminsite. Kitos dozés negalima gerti per greitai,
kita dozg galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandu.

Nustojus vartoti Augmentin

Vartokite Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu jauciatés gerai. Kad jveiktuméte infekcing

liga, turite iSgerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakteriju, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
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Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §i vaista, gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- kars$¢iavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- iminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomuy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.

Storosios Zarnos uZdegimas

Dél storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) karS¢iavimas.

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, kiek galima grei¢iau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

DazZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 18 10 zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypa¢ geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiSkia toks poveikis, gerkite Augmentin pries valgi.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

NedazZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 100 Zmoniu
- odos iSbérimas, niezulys;

- iSkilus nieztintysis iSbérimas (dilgéliné);

- nevirSkinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagy (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 1000 Zmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti puslémis ar biiti panasus i mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blySkesnés srities, kuria supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iy simptomuy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kuri gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;

- mazas baltyju kraujo lasteliy kiekis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai zmoniy pasireiské kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.
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- Alerginés reakcijos (zr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (Zr. anksciau).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai isplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti puslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirSiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);,

- placiai iSplitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis pulingomis piislémis
(buliozinis [pislinis] eksfoliacinis dermatitas);,

- raudonas, zvynuotas i§bérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir piislémis (egzanteminé
pustuliozé).

=>  Jeigu pasireiské bet kuris i$ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu;

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kreséjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;

- danty spalvos poky¢iai (vaikams), kurie paprastai pasalinami, valant dantis Sepetéliu.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltujy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,

- kristalai §lapime.

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis

=»  Jeigu pasireiské sunkus arba nerima Keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima i$pilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Augmentin sudétyje yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Augmentin iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Pildyti savo Salies kalba]
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Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

500 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketeliai
Belgija — Augmentin

Liuksemburgas — Augmentin

Ispanija — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Ispanija — Augmentine, Clavumox

1000 mg/125 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Pranciizija — Augmentin

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo $alies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai

paketéliai}

{Augmentin ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai

paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai
paketéliai }

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Amoksicilinas/klavulano riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg vaikui.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jasy kiidikiui ar vaikui. Todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy vaiko).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

AN e

1. KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riigsties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais $is vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iSvardytos vaiky infekcinés ligos:

- vidurinés ausies ir nosies anc¢iy infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;
- kauly ir sanariy infekcinés ligos.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN
Augmentin vartoti vaikui negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riig§€iai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (i§vardytos 6 skyriuje);
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- jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;
- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=  Jeigu vaikui yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu
abejojate, prie§ pradédami vaikui vartoti Augmentin, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Pries pradédami vartoti vaikui §j vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu vaikas serga liauky uzdegimu;

- jeigu vaikas gydosi dél kepeny ar inksty sutrikimuy;

- jeigu vaikas nereguliariai $lapinasi.

Jeigu abejojate, ar vaikui yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Augmentin,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali istirti, kokios riiSies bakterijos sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas i tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biuklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas biikles arba sukelti sunky Salutinj poveiki. Tokios biiklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomuy, kad biity kuo mazesné bet kuriy komplikaciju
rizika. Zr. 4 skyriuje skyreli ,,Biiklés, kuriy turite saugotis.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu vaikui bus atliekami kraujo (pvz., raudonujy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny
funkcijos tyrimai) arba §lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai,
kad vaikas vartoja Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti $iy tyrimy
rodmenis.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.
Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kreSuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu mergaité, kuri bus gydoma Augmentin, yra néscia arba zindo kiidiki, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

- Augmentin sudétyje yra aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Vaistas gali biiti
kenksmingas pacientams, kurie serga fenilketonurija.

- Augmentin sudétyje yra maltodekstrino (gliukozés). Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad vaikas
netoleruoja kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ vaikui pradedant vartoti §j vaista.
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3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau
- Siy paketéliy paprastai nerekomenduojama vartoti suaugusiesiems ir vaikams, kurie sveria
40 kg ar daugiau. Patarimo kreipkités | gydytoja.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Visos dozés yra paruostos taip, kad biity galima dozuoti pagal vaiko kiino svorj kilogramais.
- Gydytojas nurodys, kokia Augmentin dozg reikia vartoti kiidikiui ar vaikui.

125 mg/31,25 mg ir 250 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
- Iprasta dozé yra nuo 20 mg/5 mg iki 60 mg/15 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai

- Iprasta dozé yra nuo 25 mg/3,6 mg iki 45 mg/6,4 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

- Didesné dozé yra iki 70 mg/10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para. Paros dozg reikia
padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

250 mg/31,25 mg ir 500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
- Iprasta dozé yra nuo 40 mg/5 mg iki 80 mg/10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu vaikas serga inksty funkcijos sutrikimu, doz¢ gali tekti sumazinti. Gydytojas gali skirti
kitokio stiprumo arba kitoki vaista.

- Jeigu vaikas serga kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti jo krauja ir istirti, kaip
veikia kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- Paketélj atidarykite pries pat vartojant Augmentin ir jo turinj iSmaiSykite stiklinéje vandens.

- Mikstiira sugirdykite vaikui pradéjus valgyti arba pries pat valgi.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dvieju
doziy per vieng valanda vartoti negalima.

- Augmentin vartoti vaikui ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vaikas vis dar jauciasi blogai,
dar syki kreipkités { gydytoja.

Pavartojus per didel¢ Augmentin doze

Jeigu vaikui sugirdéte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas,
vémimas ar viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima greiciau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto
kartono dézute, kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Augmentin
Jeigu pamirSote vaikui sugirdyti doze, padarykite tai, kai tik prisiminsite. Kitos dozés vaikui negalima
sugirdyti per greitai. Kita doz¢ galima gerti ne anksciau, kaip po mazdaug 4 valandu.

Nustojus vartoti Augmentin
Vartokite vaikui Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu vaikas jauciasi gerai. Kad jveikty
infekcing liga, vaikas turi iSgerti kiekviena dozg. Jeigu organizme lieka bakterijy, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Biklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- karsciavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirksniy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunketi
kvépavimas;

- tminis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu vaikui pasireiskeé tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Nutraukite
Augmentin vartojima.

Storosios Zarnos uzdegimas

Dél storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) kar$¢iavimas.

=  Jeigu vaikui pasireiské tokiuy simptomuy, kiek galima grei¢iau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai daZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

DazZnas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 10 zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliu infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypac geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiSkia toks poveikis, gerdykite Augmentin prie$ valgi.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

NedazZnas $alutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 100 Zmoniy
- odos iSbérimas, niezulys;

- iSkilus nieztintysis iSbérimas (dilgéliné);

- nevirSkinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagy (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti puslémis ar biiti panasus i mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blyskesnés srities, kuria supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iy simptomuy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kuri gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;
- mazas baltyju kraujo lasteliy kiekis.
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Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai Zmoniy pasirei§ké kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alerginés reakcijos (Zr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anksciau).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai iSplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti pislémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirsiaus ploto — foksiné epidermio nekrolizé);,

- placiai iSplitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis piillingomis piislémis
(buliozinis [pislinis] eksfoliacinis dermatitas);,

- raudonas, zvynuotas iSbérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir piislémis (egzanteminé
pustuliozé).

=  Jeigu vaikui pasireiské bet kuris i§ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medZziaga), kuri gali pasireiksti
vaiko odos ir akiy baltymo pageltimu;

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kres§éjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;

- danty spalvos pokyciai (vaikams), kurie paprastai pasalinami, valant dantis Sepeteliu.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,

- kristalai Slapime.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=>»  Jeigu pasireiské sunkus arba nerima Keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo $alies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]
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Augmentin iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

125 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin

250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Ispanija — Clavumox

400 mg/57 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Italija - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Pranciizija — Augmentin

500 mg/62,5 mg milteliy geriamajai suspensijai paketéliai
Pranciizija — Augmentin

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas {MMMM-mm} .

[Pildyti savo $alies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susije pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/62,5 mg/5 ml suspensija}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai

suspensijai}

{Augmentin ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 125 mg/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai}

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai (Zemuogiy skonio)}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai (vaisiy miSinio skonio)}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai

suspensijai}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai
suspensijai}

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano rtigstis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista vaikui.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas Jasy kidikiui ar vaikui. Tod¢l kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy vaiko).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

AN

1.

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais Sis vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iS§vardytos kiidikiy ir vaiky infekcinés ligos:

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai griamajai suspensijai

nosies anciy infekcinés ligos;

Slapimo taky infekcingés ligos;

odos ir minkstyju audiniy infekcinés ligos;
danty infekcinés ligos.
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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 (Zemuogiy skonio), 400 mg/57 mg/5 ml (vaisiy misinio skonio),

100 mg/12,5 mg/ml milteliai griamajai suspensijai

- vidurinés ausies ir nosies anciy infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkstyjy audiniy infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;

- kauly ir sanariy infekcinés ligos.

600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai griamajai suspensijai
- vidurings ausies infekcinés ligos;
- plauciy infekcinés ligos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN

Augmentin vartoti vaikui negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riigsciai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;

- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiSké kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=  Jeigu vaikui yra anks¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu
abejojate, prie§ pradédami vaikui vartoti Augmentin, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Prie§ pradédami vartoti vaikui $i vaista, pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
- jeigu vaikas serga liauky uzdegimu;

- jeigu vaikas gydosi dél kepeny ar inksty sutrikimy;

- jeigu vaikas nereguliariai Slapinasi.

Jeigu abejojate, ar vaikui yra anksciau nurodyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Augmentin,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali istirti, kokios rusies bakterijos vaikui sukélé infekcing liga.
Atsizvelgdamas { tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti vaikui kitokio stiprumo Augmentin arba kita
vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas bukles arba sukelti sunky Salutini poveiki. Tokios biiklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios Zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, vaikui neatsiranda tam tikry simptomuy, kad biity kuo mazesné bet kuriy
komplikacijy rizika. Zr. 4 skyriuje skyreli ,,Bitklés, kuriy turite saugotis™.

Kraujo ir slapimo tyrimai

Jeigu vaikui bus atlieckami kraujo (pvz., raudonyjy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny
funkcijos tyrimai) arba §lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai,
kad vaikas vartoja Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti $iy tyrimy
rodmenis.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vaikas vartoja arba neseniai vartojo kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

300



Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.
Jeigu vaikas vartoja probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin dozg.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kreSuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu mergaite, kuri bus gydoma Augmentin, yra nésc¢ia arba zindo kudiki, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Pries vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

- Augmentin sudétyje yra aspartamo (E 951), i§ kurio susidaro fenilalaninas. Vaistas gali biiti
kenksmingas pacientams, kurie serga fenilketonurija.

- Augmentin sudétyje yra maltodekstrino (gliukozes). Jeigu gydytojas Jums yra sakgs, kad vaikas
netoleruoja kokiy nors angliavandeniuy, kreipkités i ji prie§ vaikui pradedant vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Augmentin visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau
- Sios suspensijos paprastai nerekomenduojama vartoti suaugusiesiems ir vaikams, kurie sveria
40 kg ar daugiau. Patarimo kreipkités { gydytoja.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg
Visos dozés yra paruostos taip, kad biity galima dozuoti pagal vaiko kiino svorj kilogramais.
- Gydytojas nurodys, kokia Augmentin doze¢ reikia vartoti kiidikiui ar vaikui.

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
- Iprasta dozé yra nuo 9 mg/4,5 mg iki 18 mg/9 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspensijos paprastai nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip
6 mety vaikams.

50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

- Pakuotéje gali biiti dozavimo Svirkstas i$ plastiko. Turite naudoti §j Svirksta, kad sugirdytuméte
kudikiui ar vaikui teisinga doze.

- Iprasta dozé yra nuo 20 mg/5 mg iki 60 mg/15 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

125 mg/31,25 mg/S ml ir 250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

- Pakuotéje gali biiti dozavimo Saukstas ar taurelé i$ plastiko. Turite naudoti Sias priemones, kad
sugirdytuméte kudikiui ar vaikui teisinga dozg.

- Iprasta dozé yra nuo 20 mg/5 mg iki 60 mg/15 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (vaisiy misinio skonio)
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- Pakuot¢je gali buti dozavimo Saukstas ar taurelé iS plastiko. Turite naudoti Sias priemones, kad
sugirdytuméte kudikiui ar vaikui teisinga dozg.

- Iprasta dozé yra nuo 25 mg/3,6 mg iki 45 mg/6,4 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

- Didesné doz¢ yra iki 70 mg/10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para. Paros dozg reikia
padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (zemuogiy skonio)

- Pakuot¢je gali buti dozavimo Svirkstas, Saukstas ar taurelé i$ plastiko. Turite naudoti Sias
priemones, kad sugirdytuméte kuidikiui ar vaikui teisinga dozg.

- Iprasta dozé yra nuo 25 mg/3,6 mg iki 45 mg/6,4 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

- Didesné doz¢ yra iki 70 mg/10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para. Paros dozg reikia
padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai

- Pakuotéje gali buti dozavimo Svirkstas i§ plastiko. Turite naudoti §i Svirksta, kad sugirdytuméte
kudikiui ar vaikui teisinga dozg.

- Iprasta dozé yra nuo 40 mg/5 mg iki 80 mg/10 mg vienam kilogramui kiino svorio per para.
Paros dozg reikia padalyti i tris lygias dalis ir suvartoti per tris kartus.

600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai

- Pakuotéje gali biiti dozavimo Saukstas arba taurelé i§ plastiko. Turite naudoti $ia taurelg, kad
sugirdytuméte kudikiui ar vaikui teisinga dozg.

- Iprasta dozé yra 90 mg/6,4 mg vienam kilogramui kiino svorio per para. Paros dozg reikia
padalyti i dvi lygias dalis ir suvartoti per du kartus.

Augmentin nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 ménesiy vaikams.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais

- Jeigu vaikas serga inksty funkcijos sutrikimu, doze¢ gali tekti sumazinti. Gydytojas gali skirti
kitokio stiprumo arba kitoki vaista.

- Jeigu vaikas serga kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti jo krauja ir iStirti, kaip
veikia kepenys.

Kaip vartoti Augmentin

- pries vartojant kiekvieng dozg, buteliuka reikia gerai pakratyti.

- Vaista sugirdykite vaikui pradéjus valgyti arba pries pat valgi.

- Paskirstykite dozes vienodais laiko tarpais per para, ne dazniau kaip kas 4 valandas. Dviejy
doziy per vieng valanda vartoti negalima.

- Augmentin vartoti vaikui ilgiau kaip 2 savaites negalima. Jeigu vaikas vis dar jauciasi blogai,
dar syki kreipkités i gydytoja.

Pavartojus per didel¢ Augmentin doze

Jeigu vaikui sugirdéte per daug Augmentin, gali pasireiksti skrandzio negalavimas (pykinimas,
vémimas ar viduriavimas) ar traukuliai. Kiek galima greiciau pasakykite gydytojui. Pasiimkite vaisto
buteliuka, kad galétuméte parodyti gydytojui.

PamirSus pavartoti Augmentin

Jeigu pamirSote vaikui sugirdyti dozg, padarykite tai, kai tik prisiminsite. Kitos dozés vaikui negalima
sugirdyti per greitai. Kita doze¢ galima gerti ne anksc¢iau, kaip po mazdaug 4 valandy.

Nustojus vartoti Augmentin

Vartokite vaikui Augmentin, kol baigsite gydymo kursa, net jeigu vaikas jauciasi gerai. Kad jveikty

infekcing liga, vaikas turi iSgerti kiekviena doze. Jeigu organizme lieka bakteriju, liga gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Vartojant §i vaista, gali pasireiksti toliau i§vardytas Salutinis poveikis.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- karsciavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirk$niy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- Timinis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=  Jeigu vaikui pasirei§ké tokiy simptomuy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nutraukite
Augmentin vartojima.

Storosios Zarnos uZdegimas

Dél storosios Zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) kars¢iavimas.

= Jeigu vaikui pasirei$keé tokiy simptomuy, kiek galima greiciau kreipkités patarimo j gydytoja.

Labai dazZnas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy
- viduriavimas (suaugusiesiems).

Daznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 10 zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- blogavimas (pykinimas), ypa¢ geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiskia toks poveikis, gerdykite Augmentin pries valgj.

- vémimas;

- viduriavimas (vaikams).

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy
- odos iS$bérimas, niezulys;

- iSkilus nieztintysis iSbérimas (dilgéliné);

- nevir§kinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagu (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 zmoniy

- odos isbérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ar biiti panaSus i mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blySkesnés srities, kuria supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema).

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i$ $iu simptomu, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kreséjime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.
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Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai Zzmoniy pasireiské kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alerginés reakcijos (zZr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anksciau).
- Sunkios odos reakcijos:

- placiai iSplitgs odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti pislémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % ktino
pavirsiaus ploto — foksiné epidermio nekrolizé);,

- placiai iSplitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis piillingomis pislémis
(buliozinis (puslinis) eksfoliacinis dermatitas);

- raudonas, zvynuotas iSbérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir piislémis (egzanteminé
pustuliozé).

=  Jeigu vaikui pasireiské bet kuris i§ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

- kepeny uzdegimas (hepatitas);

- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medziaga), kuri gali pasireiksti
vaiko odos ir akiy baltymo pageltimu;

- inksty kanaléliy uzdegimas;

- kraujo kre§éjimo pailgéjimas;

- pernelyg didelis aktyvumas;

- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems

Zmonéms);

- juodas liezuvis, kuris atrodo tarsi gauruotas;
- danty spalvos pokyciai (vaikams), kurie paprastai pasalinami, valant dantis Sepeteliu.

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyjy kraujo lgsteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,

- kristalai Slapime.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=»  Jeigu pasireiské sunkus arba nerima Keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]
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Augmentin iS§vaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

125 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Airija — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
Vokietija - Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Austrija — Clavamox

Belgija - Augmentin

Bulgarija - Augmentin

Kipras —Noprilam

Cekijos Respublika - Augmentin

Danija - Spektramox

Vokietija — Augmentan

Graikija — Augmentin

Vengrija - Augmentin

Airija — Augmentin, Clavamel

Liuksemburgas — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Lenkija — Augmentin

Portugalija — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Ispanija — Clavumox

Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin

250 mg/62,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Austrija — Clavamox

Belgija - Augmentin

Bulgarija - Augmentin

Kipras — Augmentin, Noprilam

Cekijos Respublika - Augmentin

Danija - Spektramox

Vokietija — Augmentan

Graikija — Augmentin

Vengrija - Augmentin

Islandija — Augmentin

Liuksemburgas — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
lenkija — Augmentin

Portugalija — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté - Augmentin

200 mg/28,5 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Suomija — Clavurion
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Lietuva — Augmentin
Jungtiné Karalysté — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (vaisiy misinio skonio)
Bulgarija — Augmentin

Vokietija — Augmentan

Lietuva - Augmentin

400 mg/57 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai (Zemuogiy skonio)
Austrija — Augmentin, Clavamox Duo
Kipras — Augmentin, Noprilam DT

Cekijos Respublika - Augmentin Duo

Estija — Augmentin

Suomija — Augmentin, Clavurion

Graikija — Augmentin

Vengrija - Augmentin Duo

Islandija — Augmentin

Airija — Augmentin Duo

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Latvija — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Lenkija — Augmentin

Portugalija — Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumunija — Augmentin BIS

Slovakijos Respublika- Augmentin DUO
Slovenija — Augmentin

Svedija — Spektramox

Jungtiné Karalysté — Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ml milteliai geriamajai suspensijai
Prnactizija — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin

Ispanija - Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml milteliai geriamajai suspensijai
Bulgarija — Augmentin ES

Kipras — Augmentin ES

Graikija — Augmentin ES

Vengrija — Augmentin Extra

Latvija — Augmentin ES

Lietuva — Augmentin ES

Lenkija — Augmentin ES

Portugalija — Augmentin ES, Clavamox ES
Rumunija - Augmentin ES

Slovakijos Respublika- Augmentin ES

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]
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Patarimas/medicininis $vietimas

Antibiotikais gydomos bakteriju sukeliamos infekcinés ligos. Jie neveikia virusy sukelty infekciniy
ligu.

Kartais infekcinés ligos, kurias sukélé bakterijos, nereaguoja i antibiotiky kursa. Viena i§ dazniausiy
Sio reiskinio priezasCiu yra ta, kad bakterijos, kurios sukelia infekcines ligas, yra atsparios vartojamam
antibiotikui. Tai reiskia, kad jos i§gyvena ir net dauginasi, nepaisant antibiotiko vartojimo.

Bakterijos gali tapti atspariomis antibiotikams dél jvairiy priezas¢iy. Atidus antibiotiky vartojimas gali
padéti sumazinti bakterijy atsparumo jiems atsiradimo tikimybe.

Jeigu gydytojas skiria antibiotiky kursa, tai ketina gydyti tik liga, kuria sergate $iuo metu. ISvardyty
rekomendacijy paisymas padés iSvengti atspariy bakterijy, kurios padaro antibiotika neveiksmingu,
atsiradimo.

1. Labai svarbu, kad vartotuméte teisinga antibiotiko dozg reikiamu laiku tiek dieny, kiek paskirta.
Perskaitykite vartojimo instrukcija etiketéje ir, jeigu ko nors nesupratote, paprasykite gydytojo arba
vaistininko, kad paaiskinty.

2. Antibiotiko vartoti negalima, jeigu jis nepaskirtas biitent Jums. Antibiotika galima vartoti tik tai
infekcinei ligai gydyti, kurios gydymui jis buvo paskirtas.

3. Antibiotiky, kurie buvo paskirti kitiems zmonéms, vartoti negalima, net jiegu jie sirgo panasia
infekcine liga, kaip Jis.

4. Antibiotiky, kurie buvo paskirti Jums, perduoti vartoti kitiems Zmonéms negalima.

5. Jeigu vartojant pagal gydytojo nurodymus baigus kursg liko antibiotiko, likucius reikia grazinti i

vaistine tinkamam sunaikinimui.

Praskiedimo instrukcijos

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar
infuziniam tirpalui}
{Augmentin ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui}
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Amoksicilinas/klavulano riigstis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveiki, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Lapelio turinys

Kas yra Augmentin ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Augmentin
Kaip vartoti Augmentin

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Augmentin

Kita informacija

Al e

1. KAS YRA AUGMENTIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Augmentin yra antibiotikas, kuris naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas. Vaisto sudétyje yra
dviejy skirtingy vaisty: amoksicilino ir klavulano riig§ties. Amoksicilinas priklauso vaisty, vadinamy
penicilinais, grupei. Kartais $is vaistas gali neveikti (tapti neveiksmingu). Kita veiklioji medziaga
(klavulano riigstis) neleidzia taip atsitikti.

Augmentin gydomos iSvardytos suaugusiyjy ir vaiky infekcinés ligos:

- sunkios ausy, nosies ir gerklés infekcinés ligos;

- kvépavimo taky infekcinés ligos;

- Slapimo taky infekcinés ligos;

- odos ir minkstyjy audiniu infekcinés ligos, iskaitant danty infekcines ligas;
- kauly ir sanariy infekcinés ligos;

- pilvo ertmés infekcinés ligos;

- moters lytiniy organy infekcinés ligos.

Augmentin vartojamas suaugusiyjy ir vaiky infekciniy ligy, susijusiy su didziosiomis chirurginémis
procediiromis, profilaktikai.
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2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT AUGMENTIN

Augmentin vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) amoksicilinui, klavulano riigsciai, penicilinui arba bet
kuriai pagalbinei Augmentin medziagai (iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu anksciau pasireiské sunki alerginé (padidéjusio jautrumo) reakcija bet kuriam kitam
antibiotikui. Tokios reakcijos gali pasireiksti iSbérimu arba veido ar kaklo patinimu;

- jeigu anksciau vartojant antibiotiky, pasireiské kepeny sutrikimas ar gelta (odos pageltimas).

=  Jeigu yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, Augmentin vartoti negalima. Jeigu abejojate, prie§
pradédami vartoti Augmentin, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Augmentin reikia

Prie§ pradédami vartoti §i vaista, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai:

- jeigu sergate liauky uzdegimu;

- gydotés dél kepeny ar inksty sutrikimy;

- nereguliariai Slapinatés.

Jeigu abejojate, ar yra anksc¢iau nurodyty aplinkybiy, prie§ pradédami vartoti Augmentin, kreipkités {
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

Tam tikrais atvejais gydytojas gali istirti, kokios rusies bakterijos sukéelé infekciné liga.
Atsizvelgdamas { tyrimo rezultatus, gydytojas gali skirti kitokio stiprumo Augmentin arba kita vaista.

Biiklés, kuriy turite saugotis

Augmentin gali pasunkinti kai kurias esamas bukles arba sukelti sunky Salutini poveiki. Tokios biiklés
yra alerginés reakcijos, traukuliai (priepuoliai) ir storosios Zarnos uzdegimas. Turite stebéti, ar
vartojant Augmentin, neatsiranda tam tikry simptomy, kad biity kuo mazesné bet kuriy komplikaciju
rizika. Zr. 4 skyriuje skyrelj ,,Biiklés, kuriy turite saugotis“.

Kraujo ir §lapimo tyrimai

Jeigu bus atliekami kraujo (pvz., raudonujy kraujo lasteliy kiekiui nustatyti arba kepeny funkcijos
tyrimai) arba §lapimo tyrimai (gliukozei nustatyti), pasakykite gydytojui arba slaugytojai, kad
vartojate Augmentin. Tai padaryti reikia dél to, kad Augmentin gali veikti iy tyrimy rodmenis.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto ir vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Augmentin vartojant kartu su alopurinoliu (gydoma podagra), padidéja alerginés odos reakcijos rizika.
Jeigu vartojate probenecida (gydoma podagra), gydytojas gali nuspresti pakeisti Augmentin doze.

Jeigu Augmentin vartojamas kartu su vaistais, kurie neleidzia susiformuoti kraujo kreSuliams (pvz.,
varfarinu), gali prireikti papildomy kraujo tyrimy.

Augmentin gali keisti metotreksato (vaisto, kuriuo gydomas vézys arba reumatinés ligos) veikima.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba zindote kiidiki, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Augmentin medziagas

250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

- Augmentin 250 mg/25 mg sudétyje yra mazdaug 15,7 mg (0,7 mmol) natrio. [ tai biitina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 250 mg/25 mg sudétyje yra mazdaug 4,9 mg (0,1 mmol) kalio. | tai biitina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.
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500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

- Augmentin 500 mg/50 mg sudétyje yra mazdaug 31,5 mg (1,4 mmol) natrio. [ tai butina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 500 mg/50 mg sudétyje yra mazdaug 9,8 mg (0,3 mmol) kalio. [ tai batina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

- Augmentin 500 mg/100 mg sudétyje yra mazdaug 31,4 mg (1,4 mmol) natrio. [ tai bitina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 500 mg/100 mg sudétyje yra mazdaug 19,6 mg (0,5 mmol) kalio. [ tai biitina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

- Augmentin 1000 mg/100 mg sudétyje yra mazdaug 62,9 mg (2,7 mmol) natrio. [ tai butina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 1000 mg/100 mg sudétyje yra mazdaug 19,6 mg (0,5 mmol) kalio. [ tai biitina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

- Augmentin 1000 mg/200 mg sudétyje yra mazdaug 62,9 mg (2,7 mmol) natrio. [ tai biitina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 1000 mg/200 mg sudétyje yra mazdaug 39,3 mg (1,0 mmol) kalio. [ tai butina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui

- Augmentin 2000 mg/200 mg sudétyje yra mazdaug 125,9 mg (5,5 mmol) natrio. [ tai batina
atsizvelgti, jeigu kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

- Augmentin 2000 mg/200 mg sudétyje yra mazdaug 39,3 mg (1,0 mmol) kalio. [ tai butina
atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

3. KAIP VARTOTI AUGMENTIN

Sio vaisto pats sau niekada nesvirksite. Si vaista Jums susvirks specialistas, pavyzdziui, gydytojas ar
slaugytoja.

Iprastos dozés yra
250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam

tirpalui
Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau

Iprasta dozé 1000 mg/100 mg kas 8-12 valandu.

Didesné dozé 1000 mg/100 mg kas 8 valandas arba
2000 mg/200 mg kas 12 valandy

Labai sunkiy infekciniy ligu atveju doze galima
padidinti iki 2000 mg/200 mg kas 8 valandas.

Infekcijoms operacijos metu ir po chirurginés Nuo 1000 mg/100 mg iki 2000 mg/200 mg pries
operacijos Salinti chirurging operacija Svirksciant anestetiky.

Doz¢ priklauso nuo atlieckamos operacijos
pobidzio. Gydytojas gali skirti pakartoting dozeg,
jeigu operacija trunka ilgiau kaip 1 valanda.

310




Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg

- Visos dozés paruostos taip, kad buty galima vartoti vaista pagal vaiko kiino svori.

3 ménesiy ir vyresni kuidikiai ir vaikai

50 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas
8 valandas.

Jaunesni kaip 3 ménesiy kudikiai arba kudikiai,
kurie sveria maziau kaip 4 kg

50 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas
12 valandy.

500 mg/100 mg, 1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Suaugusieji ir vaikai, kurie sveria 40 kg ir daugiau

[prasta dozé

1000 mg/200 mg kas 8 valandas.

Infekcijoms operacijos metu ir po operacijos
Salinti

1000 mg/200 mg pries§ operacija, Svirksciant
anestetika.

Doz¢ gali buti skirtinga ir priklauso nuo
operacijos pobiidzio. Gydytojas gali skirti
kartotines dozes, jeigu operacija trunka ilgiau kaip
1 valanda.

Vaikai, kurie sveria maziau kaip 40 kg

- Visos dozés paruostos taip, kad buty galima vartoti vaista pagal vaiko kiino svorj.

3 ménesiy ir vyresni kudikiai ir vaikai

25 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas
8 valandas.

Jaunesni kaip 3 ménesiy kiidikiai arba kudikiai,
kurie sveria maziau kaip 4 kg

25 mg/5 mg kilogramui kiino svorio kas
12 valandy.

Pacientai, kurie serga inksty ir kepeny funkcijos sutrikimais
- Jeigu sergate inksty funkcijos sutrikimu, gali tekti keisti dozg. Gydytojas gali skirti kitokio

stiprumo arba kitokj vaista.

- Jeigu sergate kepeny funkcijos sutrikimu, gali tekti dazniau tirti krauja, kad biity galima istirti,

kaip veikia kepenys.

Kaip bus vartojamas Augmentin

- Augmentin bus susvirkstas arba infuzuotas i vena.
- Vartojant Augmentin, turite gerti daug skysciy.
. Augmentin paprastai nevartojamas ilgiau kaip 2 savaites, iSskyrus atvejus, kai gydytojas

perzitri gydyma.

Pavartojus per didele Augmentin doze

Tikimybeé, kad bus pavartota per daug vaisto, menka, bet jeigu galvojate, kad buvo suvartota per daug
Augmentin, nedelsdami kreipkités i gydytoja, vaistininka ar slaugytoja. Perdozavus vaisto, gali
pasireiksti skrandzio veiklos sutrikimas (pykinimas, vémimas ar viduriavimas) ar traukuliai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Augmentin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
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Biiklés, kuriy turite saugotis

Alerginés reakcijos

- odos iSbérimas;

- kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas), kuris gali pasireiksti raudonomis ar purpurinémis
iSkiliomis démémis odoje, bet gali paveikti ir kitas organizmo vietas;

- karS¢iavimas, sanariy skausmas, kaklo, pazasty ar kirkSniy limfmazgiy padidéjimas;

- patinimas, kartais veido ar burnos (angioneuroziné edema), dél kurio gali pasunkéti
kvépavimas;

- Timinis kraujotakos nepakankamumas (kolapsas).

=»  Jeigu pasireiské tokiy simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Nutraukite Augmentin
vartojima.

Storosios Zarnos uzdegimas

Dél storosios zarnos uzdegimo gali pasireiksti viduriavimas vandeningomis iSmatomis su krauju ir
gleivémis, pilvo skausmas ir (arba) kars¢iavimas.

=  Jeigu pasireiské tokiy simptomuy, kiek galima grei¢iau kreipkités patarimo j gydytoja.

Daznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 1§ 10 Zmoniy

- pienligé (kandidozé — mieliagrybiy sukelta maksties, burnos ar odos rauksliy infekciné liga);
- viduriavimas.

Nedaznas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 100 Zmoniy

- odos iSbérimas, niezulys;

- i8kilus nieZtintysis i§bérimas (dilgéliné);

- blogavimas (pykinimas), ypa¢ geriant dideles dozes;

=  Jeigu pasireiskia toks poveikis, gerkite Augmentin prie§ valgi.
- vémimas;

- nevir§kinimas;

- galvos svaigimas;

- galvos skausmas.

Nedaznas $alutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- tam tikry medziagu (fermenty), kurios gaminamos kepenyse, padaugéjimas.

Retas Salutinis poveikis

Gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 1000 Zzmoniy

- odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti piislémis ar biiti panaSus i mazus taikinius (viduryje tamsi
démelé, apsupta blySkesnés srities, kuria supa tamsus ziedas — daugiaformé eritema);

=  Jeigu pastebéjote bet kurj i$ iy simptomy, nedelsdami kreipkités | gydytoja.

- patinimas ar paraudimas pagal vena, kuri ¢iuopiant yra labai skausminga.

Retas Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:
- mazas kraujo lasteliy, kurios dalyvauja kraujo kres¢jime, kiekis;
- mazas baltyjy kraujo lasteliy kiekis.

Kitas Salutinis poveikis
Labai mazai daliai zmoniy pasirei§ké kitoks Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

- Alerginés reakcijos (zZr. anksciau).
- Storosios zarnos uzdegimas (zr. anksciau).
- Sunkios odos reakcijos:
- placiai iSplites odos iSbérimas, kuris gali pasireiksti puslémis ar odos lupimusi, ypac apie
burna, nosi, akis ir lytinius organus (Stivenso ir DZonsono sindromas) ir sunkesnémis
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formomis, dél kuriy pasireiskia masyvus odos lupimasis (daugiau kaip 30 % kiino
pavirSiaus ploto — toksiné epidermio nekrolizé);
- placiai iSplitgs raudonas odos iSbérimas, pasireiskiantis mazomis piillingomis piislémis
(buliozinis (puslinis) eksfoliacinis dermatitas);
- raudonas, Zvynuotas iSbérimas, pasireiSkiantis gumbais po oda ir puslémis (egzanteminé
pustuliozé).
=  Jeigu pasireiSké bet kuris i§ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
- kepeny uzdegimas (hepatitas);
- gelta dél bilirubino padaugéjimo kraujyje (kepenyse gaminama medziaga), kuri gali pasireiksti
odos ir akiy baltymo pageltimu;
- inksty kanaléliy uzdegimas;
- kraujo kres$éjimo pailgéjimas;
- traukuliai (dideles Augmentin dozes vartojantiems ar inksty funkcijos sutrikimais sergantiems
zmonéms).

Salutinis poveikis, kurj gali rodyti kraujo tyrimai:

- sunkus baltyju kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas;

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy kiekis (hemoliziné anemija);,

- kristalai Slapime.

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis

=  Jeigu pasireiské sunkus arba nerima keliantis Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame
lapelyje nenurodyta Salutini poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI AUGMENTIN

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Augmentin vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

Augmentin sudétis yra

[Pildyti savo Salies kalba]

Augmentin iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais

250 mg/25 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
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Vokietija — Augmentan
Nyderlandai — Augmentin

500 mg/50 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Austrija — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgija — Augmentin

Pranciizija — Augmentin [V

Liuksemburgas — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin

Ispanija — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Kipras — Augmentin

Cekijos Respublika — Augmentin

Pranciizija — Augmentin [V

Vokietija — Augmentan [V

Graikija — Augmentin

Vengrija — Augmentin

Islandija — Augmentin IV

Airija — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous
Nyderlandai — Augmentin

Lenkija — Augmentin

Slovenija — Augmentin

Jungtiné Karalysté — Augmentin Intravenous

1000 mg/100 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Austrija — Augmentin intravenos, Clavamox intravends
Belgija — Augmentin

Pranciizija — Augmentin [V

Liuksemburgas — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin

1000 mg/200 mg milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Belgija — Augmentin

Kipras — Augmentin

Cekijos Respublika — Augmentin
Estija — Augmentin

Pranciizija — Augmentin [V
Vokietija — Augmentan [V
Graikija — Augmentin

Vengrija — Augmentin

Islandija — Augmentin IV

Airija — Augmentin Intravenous
Italija — Augmentin

Latvija — Augmentin
Liuksemburgas — Augmentin
Malta — Augmentin Intravenous
Nyderlandai — Augmentin

Lenkija — Augmentin

Rumunija — Augmentin Intravenos
Slovenija — Augmentin

Ispanija — Augmentine Intravenoso
Jungtiné Karalysté — Augmentin Intravenous
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2000 mg/200 mg milteliai infuziniam tirpalui
Austrija — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgija — Augmentin

Pranciizija — Augmentin IV

Vokietija — Augmentan [V

Italija — Augmentin

Liuksemburgas — Augmentin

Nyderlandai — Augmentin

Lenkija — Augmentin

Rumunija — Augmentin Intravenos

Ispanija — Augmentine Intravenoso

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm}.

[Pildyti savo Salies kalba]

Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
ISsamig informacijq Zr. preparato charakteristiky santraukoje.
Vartojimas

Galima skirti arba léta Augmentin injekcija 1 vena per 3-4 min. tiesiai i vena ar per infuziju vamzdeli,
arba infuzija i vena per 30-40 min. Augmentin negalima $virksti | raumenis.

ParuosSimas
[Pildyti savo Salies kalba]
Paruosto tirpalo stabilumas

[Pildyti savo Salies kalba]
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