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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Augmentin
(amoksicilinas ir klavulano rugstis)

Europos vaisty agentiira (EMEA) uZbaigé preparato Augmentin perziiira. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti preparato Augmentin
skyrimo pacientams informacija Europos Sajungoje (ES).

Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procedira .

Kas yra Augmentin?

Augmentin yra antibiotikas. Preparatas vartojamas $iy paprasty infekciju trumpalaikiam gydymui:

e kvépavimo sistemos (kvépavimo taky ir plau¢iy) infekcijoms, kaip antai tonzilitui, sinusitui,
viduriniam otitui (vidurinés ausies infekcijai), bronchito ir pneumonijos paiiméjimui;

e Slapimo taky (Slapimo sistemos organy) infekcijoms;

e odos ir minkstyjy (paodzio) audiniy infekcijoms gydyti.

Taip pat preparatas gali biiti vartojamas sunkesnéms, pvz., kauly arba pilvo ertmés, infekcijoms

gydyti,. Preparata galima vartoti kai kuriy infekcijy profilaktikai.

Preparato Augmentin, dar vadinamo koamoksiklavu, sudétyje yra dvieju veikliyju medziagy:
amoksicilino — antibiotiko, kuris priskiriamas prie beta-laktamy (ta pati kaip ir peniciliny grup¢), ir
klavulano riigsties, kuri yra beta-laktamazés inhibitorius. Kai organizmas jsisavina preparata
Augmentin, jame esantis amoksicilinas naikina bakterijas, kurios sukelia infekcija, o preparate esanti
klavulano rtigstis blokuoja fermenta beta-laktamaze, dél kurios bakterijos gali suardyti amoksicilina.
Dél sios priezasties antibiotikas gali veikti ilgesni laika ir veiksmingiau naikina bakterijas. Preparato
sudétyje esanciy amoksicilino ir klavulano rugsties santykis gali svyruoti nuo 16:1 (vienas gramas
amoksicilino ir 62,5 mg klavulano ragsties) iki 2:1 (250 mg amoksicilino ir 125 mg klavulano
rugsties).

Preparatas Augmentin parduodamas tabletémis ir geriamyju suspensijy bei injekciniy arba infuziniy
(skirty lasinti { vena) tirpaly pavidalu. Preparato galima isigyti ir kitais prekiniais pavadinimais, pvz.:
Augmentan, Augmentine, Clavamel, Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion,
Neoduplamox, Noprilam, Pangamox, Penilan ir Spektramox.

Kodél Augmentin buvo perzitirétas?

Europos Sajungoje Augmentin rinkodaros teisés suteiktos pagal nacionalines procediuiras. Todél
valstybiy nariy, kuriose prekiaujama preparatu, preparato charakteristiky santraukose (SPC),
zenklinime ir pakuotés lapeliuose atsirado informacijos apie vaisto vartojima skirtumuy.

2008 m. sausio 28 d. Europos Komisija perdavé §j klausima Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP), kad buty suderintos preparato Augmentin rinkodaros teisés ES.

'I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimosi procediira valstybéms naréms priémus
skirtingus sprendimus.
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Kokios yra CHMP i$vados?

Atsizvelgdamas i pateiktus duomenis ir komitete jvykusia moksling diskusija, CHMP isreiské
nuomong, kad preparato charakteristiky santraukas (SPC), zenklinima ir pakuotés lapelius reikia
suderinti visoje ES. Toliau i§vardytos suderintos sritys:

Terapinés indikacijos

Tabletémis ir geriamyjuy suspensiju pavidalu parduodamo preparato indikacijos (ligos, kurioms gydyti
galima naudoti $i vaistini preparata), kurios priklauso nuo preparate esanciy veikliyju medziagy
santykio, buvo suderintos, kad i ju sarasa bty itraukta: (tinkamai diagnozuotas) timus bakterinis
sinusitas, imus vidurinis otitas, apatiniy kvépavimo taky infekcijos (kaip antai timus 1étinio bronchito
ir visuomengje jgytos pneumonijos paiiméjimas), cistitas, pielonefritas, odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos, visy pirma puriojo lastelyno uzdegimas, gyviiny ikandimai, skausmingas danty ptlinys su
plintanciu puriojo lastelyno uzdegimu bei kauly ir sanariy infekcijos.

Komitetas sutar¢, kad tableciy ir geriamuju suspensijy, kuriose amoksicilino ir klavulano riigsties
santykis yra 2:1, negalima vartoti gydant apatiniy kvépavimo taky infekcijas arba vidurini otita, nes
$iy formy vaistiniame preparate esancios amoksicilino paros dozés (kai skiriamos iprastinés dozés)
nepakanka, siekiant veiksmingai sunaikinti bakterijas, o vartodami didesnes preparato dozes, pacientai
gali gauti pernelyg didelj klavulano riigsties kieki.

Komitetas taip pat apribojo geriamuyju suspensiju, kuriose amoksicilino ir klavulano riigsties santykis
yra 14:1, vartojima — tokias suspensijas galima vartoti tik gydant vaikus, sergancius viduriniu otitu ir
visuomengéje igyta pneumonija, kurig galéjo sukelti penicilinui atsparios Streptococcus pneumoniae
bakterijos.

Tabletes, kuriose amoksicilino ir klavulano rugsties santykis yra 16:1, galima vartoti tik gydant
visuomengje jgyta pneumonija, kurig galéjo sukelti penicilinui atsparios Streptococcus pneumoniae
bakterijos. Preparata, kuriame veikliyju medziagy santykis yra 16:1, galima skirti pacientams nuo 16
mety.

CHMP suderino intravenine injekcija (i vena) skiriamo preparato Augmentin indikacijas, kad i ju
sarasa bty itrauktos tam tikros ligos, kuriy negalima gydyti geriamaisiais vaistais: sunkios ausuy,
nosies ir gerklés infekcijos, pilvo ertmés infekcijos ir motery lyties organy infekcijos. Komitetas
pritaré, kad gydant visas ligas, kurias galima gydyti geriamaisiais preparatais, gydymo pradzioje, pries
pereinant prie gydymo tabletémis ar geriamaja suspensija, visada galima skirti preparato injekcija.
CHMP taip pat sutaré, kad injekcija skiriama preparata galima naudoti, siekiant iSvengti infekciju po
svarbiy zarnyno, pilvo ertmés, galvos ir kaklo bei tulzies lataky operaciju.

CHMP rekomendavo iSbraukti preparato Augmentin indikacija tonzilitui gydyti.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Komitetas suderino preparato charakteristiky santraukos (SPC) skyriaus apie preparato dozavima
teksta, kad atkreipty vaistus skirian¢iy asmeny démesi i tai, kad reikia patikrinti, ar preparate esanciy
amoksicilino ir klavulano riigSties santykis yra tinkamas, atsizvelgiant visy pirma i bakterijy, kurios
galéjo sukelti infekcijas, riis], infekcijos stipruma ir jos vieta bei pacienty amziy, svorij ir inksty
funkecija.

CHMP suderino informacijg apie preparato dozavima vaikams, atsizvelgiant i paciento svori, kaip
ribinj dydj, kad preparatas bty skirtingai dozuojamas ,,suaugusiesiems ir paaugliams* (sveriantiems
daugiau kaip 40 kg) ir vaikams (iki 40 kg).

Anksciau preparato Augmentin tabletés ir suspensijos, kuriose veikliyjy medziagy santykis yra 4:1,

buvo vartojamas du kartus per diena, tac¢iau CHMP nutaré, kad toks jprastinis preparato dozavimas (du
kartai per diena) yra netinkamas. Siuo metu komiteto rekomenduojamas preparato dozavimas yra trys
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kartai per diena. Taciau pacientams, kuriems reikia mazesnés Augmentin dozés (pvz., pacientams,
kuriy sutrikusi kepeny arba inksty funkcija) preparata galima vartoti ir du kartus per diena.

Komitetas taip pat rekomendavo, kad tais atvejais, kai pacientui reikia didesnés amoksicilino dozés,
reikéty rinktis kita Augmentin preparata, kad pacientas negauty pernelyg didelio klavulano riigsties
kiekio.

Kontraindikacijos

Komitetas suderino preparato Augmentin kontraindikacijy teksta ir suformulavo dvi kontraindikacijas:
esant padidéjusiam jautrumui penicilinams arba alerginei reakcijai i kitus beta-laktamy grupés
antibiotikus ir sergant gelta arba esant kepeny funkcijos sutrikimams, kuriuos anks¢iau sukeélé
amoksicilinas ir (arba) klavulano riigstis.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino preparato charakteristiky santraukoje (SPC) pateikiama informacija apie preparato
Augmentin galimg saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kai kuriais laboratoriniais tyrimais.
Komitetas taip pat suderino skyriy, kuriame iSvardytos bakteriju, kurias Sie vaistiniai preparatai veikia,

rasys ir nurodyta veiksminga preparato koncentracija.

Skirtingy rasiy preparato Augmentin tinkamumas ES Salyse

Komitetas taip pat sutar¢, kad preparato Augmentin formos turi bti pritaikytos kiekvienai ES $aliai,
kurioje jis parduodamos, atsizvelgiant i toje Salyje paplitusias bakteriju rtsis, ypac ju atsparuma tam
tikry antibiotiky veikimui. CHMP pabrézé, jog tai, kad vaistinis preparatas, kuriame yra tam tikras
amoksicilino ir klavulano rtugsties santykis, parduodamas vienoje $alyje, dar nereiskia, jog §i vaistini
preparata reikéty vartoti ir kitoje Salyje. Tai taikoma visuy pirma vaistiniams preparatams, kuriuose
veikliyju medziagy santykis yra 2:1 arba 4:1, kadangi vartojant rekomenduojama Siy preparaty dozg,
gaunamos amoksicilino dozés gali nepakakti, siekiant sunaikinti vietos lygmeniu labiausiai paplitusias
bakterijas tose vietovése, kur jos itin atsparios penicilinams.

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams galima rasti cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. spalio 19 d.

Praneséjas dr. Karl Broich (Vokietija)

Praneséjo padéjéjas dr. Gonzalo Calvo Rojas (Ispanija)

Kreipimosi procediiros pradzios 2008 m. vasario 21 d.

data

Bendrovés atsakymai pateikti 2008 m. birzelio 2 d., 2008 m. lapkricio 17 d., 2009 m. sausio 19 d.,

2009 m. kovo 23 d. ir 2009 m. geguzés 25 d.
Nuomonés pateikimo data 2009 m. birzelio 25 d.
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/augmentin.htm

