PIELIKUMS III
ZALU APRAKSTS, MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Piezime: Sie ZA, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas ir redakcija, kas ir spéka Komisijas
léemuma pienemsanas laika.

Péc Komisijas lemuma pienemsanas dalibvalsts atbildiga iestade sadarbiba ar atsauces dalibvalsti,

ja nepiecieSams papildinas produkta informaciju. Tadéjadi Sie ZA, markéjuma teksti un lietoSanas
instrukcijas var neatspogulot pasreizéjo tekstu.
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg dispergéjamas tabletes}
{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Apvalkota tablete.
[Aizpildit nacionali]

250 mg/125 mg disperggjamas tabletes
Disperggjama tablete.
[Aizpildit nacionali]

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic@ts $adu infekciju arst€Sanai pieauguSajiem un berniem (skatit apakSpunktus 4.2, 4.4 un
5.1):

akiits bakterials sinusits (adekvati noteikta diagnoze);
Cistits;

pieloneffits;

celulits;

dzivnieku kodumi;

smags zoba abscess ar izplatitu celulitu.

Janem vera oficialas vadlinijas par piemerotu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
4.2 Devas un lietosanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.
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Nosakot Augmentin devu, kas tiek izveleta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem veéra:

. prognozgjamie patogéni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skatit
apak$punktu 4.4);
infekcijas smaguma pakape un vieta;
pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (pieméram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atskiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skatit
apaksSpunktus 4.4 un 5.1).

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes, 250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes

Pieaugusie un bérni, kas sver > 40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem
amoksicilina kop€jo dienas devu 750 mg / klavulanskabes kopgjo dienas devu — 375 mg. Ja nepiecieSama
lielaka amoksicilina dienas deva, ieteicams izv€l&ties citu Augmentin zalu formu, lai izvairitos no
nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas devas lietoSanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Pieaugusie un bérni, kas sver > 40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem
amoksicilina kop&jo dienas devu 750 mg / klavulanskabes kopgjo dienas devu — 375 mg. Bérni, kas sver <
40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem amoksicilina kop&jo dienas
devu 720 mg / klavulanskabes kop&jo dienas devu — 360 mg. Ja nepiecieSama liclaka amoksicilina dienas
deva, ieteicams izvéleties citu Augmentin zalu formu, lai izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes
dienas devas lietosanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

ArsteSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par 14 dienam.

Pieaugusie un bérni, kas sverl] 40 kg

Viena 250 mg/125 mg tablete trTs reizes diena.

Berni, kas sver < 40 kg

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Augmentin 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes nav ieteicamas lietoSanai b&rniem, kas sver < 40 kg.

250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
Augmentin 250 mg/125 mg disperg&jamas tabletes nav ieteicamas lietoSanai bérniem, kas sver < 40 kg.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai 9 mg/4,5 mg/kg diena lidz
18 mg/9 mg/kg diena, lietojot tr1s dalitu devu veida.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml pulveri iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai nav ieteicams
lietot pacientiem Iidz 6 gadu vecumam.

Gados vecaki cilvéki

Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

44



Nieru darbibas traucejumi

Devas pielagosana tiek veikta, nemot véra maksimalo ieteicamo amoksicilina koncentraciju.
Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pieaugusie un bérni, kas sver(] 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min 250 mg/125 mg divreiz diena

CrCl < 10 ml /min 250 mg/125 mg vienreiz diena

Hemodialize Divas devas pa 250 mg/125 mg ik p&c 24 stundam un divas devas pa
250 mg/125 mg dializes laika, deva jalieto atkartoti dializes beigas (jo ir
samazinajusies gan amoksicilina, gan klavulanskabes koncentracija seruma)

Berni, kas sver < 40 kg

Bérniem, kas sver < 40 kg un kuriem kreatintna klirenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin zalu formu
ar amoksicilia un klavulanskabes attiecibu 2:1 lietoSana nav ieteicama, jo nav iesp&jams pielagot devu.
Sadiem pacientiem ieteicams lietot Augmentin zalu formas ar amoksicilina un klavulanskabes attiecibu
4:1.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredz&ts iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanos.

250 mg/125 mg disperggjamas tabletes

=t w1 — 10

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Sakratit, lai uzirdinatu pulveri, pievienot ideni atbilstosi noradijumiem, apgriezt otradi un sakratit.
Pirms katras devas lietoSanas pudele ir jasakrata (skatit apakSpunktu 6.6).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tiilitgja paaugstinatas jutibas reakcija (piem&ram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(piem&ram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamng&zg.

Anamnéze amoksicilina/klavulanskabes izraistta dzelte/aknu darbibas trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms arsteésanas sakSanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic riipiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam.

45



Pacientiem, kas sanem arste€$anu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamn@zé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka ari atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arstéSana ar
amoksicilinu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstosa alternativa arst€Sana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisTjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadlmijam.

Sis Augmentin preparats nav piemérots lieto$anai, ja ir liels risks, ka iesp&jamiem patogéniem ir mazinata
jutiba vai tada rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodrosina pret klavulanskabes izraisitu
inhibiciju jutigas beta laktamazes (piem&ram, pret penicilinu nejutigi S. pneumoniae).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apakSpunktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma péc amoksicilina lietoSanas noveroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iespgjamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejlitigu mikroorganismu savairo$anos.

GeneralizEta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var biit akiitas generaliz&tas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak$punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.

Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucg&jumu pazimes
(skatit apak$punktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var bt saistitas ar ilgstoSu terapiju. Par §adam komplikacijam berniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi p&c tas pabeig$anas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas ned€las p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un |loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakspunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, ir zinots par antibiotiku izraisttu kolitu, un ta smaguma pakape var
bit no vieglas Iidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadgel ir svarigi apsvert So diagnozi
pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lieto$anas laika vai p&c tam. Antibiotiku izraisita kolita
gadijuma nekavgjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana, jakonsultgjas ar arstu un jasak
piem@rota terapija. Sada gadijuma kontrindicéta peristaltiku nomacos$u lidzeklu lieto$ana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinaSanos zinots reti. Ja

vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilsto$a kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
Iimeni, var bt japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apaks$punktus 4.5 un 4.8).
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Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem deva japielago atbilstosi traucgjumu smaguma pakapei (skatit
apakspunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaliirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietiekami daudz skidruma un nodrosinat
pietieckamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpisli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esosa klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocttu membranam, tade] tiek iegiits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sanemti zinojumi par pozitiviem izmeklgjumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksicilinu/klavulanskabi un kuriem vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozém, kas nav Aspergillus sastava. Tadg]
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterpreté piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodem.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai- katrs ml satur
2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Ss zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondriju.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Sis zales satur maltodekstrinu (glikozi). Pacienti ar reti sastopamu glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot §1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomer literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatéta palielinats starptautiskais
standartizétais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodrosSinata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietosanu, riipigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartiz&tais
koeficients. Turklat var bt japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietoSana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru

kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uzturét
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asinis.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana
Gritnieciba

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). IerobeZoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvékiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievietém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arsté€Sana ar amoksicilinu/klavulanskabi var bt saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no §T lidzekla lietoSanas gritniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

ZidiSana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadél zidainiem, kas tieck baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
sénisinfekcija, un zidisana var bt japartrauc. Janem veéra sensibilizacijas iespgjamiba.
Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai p&c tam, kad atbildigais arsts ir novertgjis
guvuma/riska attiecibu.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai noveértetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakspunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos pétijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi ([11/10).

Biezi (>1/100 Iidz < 1/10).

Retak (=1/1 000 Iidz < 1/100).

Reti (=1/10 000 Iidz < 1/1 000).

Loti reti (<1/10 000).

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami

un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucéjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami

Nervu sistémas traucjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji’ Nav zinami

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes

Caureja Loti biezi
Slikta diga’ Biezi
Vemsana Biezi
Gremosanas trauc&jumi Retak

Ar antibiotiku lietoanu saistits kolits* Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
125 mg/62.5 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Caureja Biezi
Slikta dasa’ Biezi
Vemsana Biezi
Gremosanas traucgjumi Retak

Ar antibiotiku lietofanu saistits kolits* Nav zinami
Melna, matiniem klata m&le Nav zinami
Zobu krasas izmainas'' Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sistémas trauc€jumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte® Nav zinami
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Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Akiita generaliz@ta eksantematoza pustuloze | Nav zinami
(AGEP)Y’

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaldrija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4.

? Skatit apak$punktu 4.4.

* Slikta diisa biezak rodas, lietojot lielakas peroralas devas. Ja ir radu§as kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot amoksicilinu/klavulanskabi maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak§punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet $o atraZzu nozime nav zinama.

%Sie traucgjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus(skatit apakspunktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arstéSana ir japartrauc (skatit
apaksSpunktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9.

? Skatit apakspunktu 4.4

' Skatit apak$punktus 4.3 un 4.4

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

"' Bérniem loti reti zinots par virspusgjam zobu krasas izmainam. Laba mutes dobuma higiéna
var palidzgt noverst zobu krasas izmainas, jo tas parasti var likvidet, tirot ar zobu

birstiti.

4.9 Pardozeésana

PardozéSanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara traucgjumi. Novérota

amoksicilina kristaliirija, kas daZzos gadijumos izraisa nieru mazspgju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampyji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsngjas urinpisla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas ievades.

Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksiciliu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JO1CRO2.

Darbibas mehanisms

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP
(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju $iinas sienas sastavdala.
Peptidoglikana sint€zes inhibicija novajina Stinas sienu, kam parasti seko $iinas bojaeja un nave.

Amoksicilinu var sadalit rezistento baktériju sintez&tas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sinteze Sos enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali [idzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noveérsot amoksicilina inaktivésanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kliniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhib&josas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoso faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktivésana ar tam bakteriju beta laktamaz&ém, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
. PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala Iidzekla afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakterijas necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.
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Robezveértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzeklu jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).

Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([ 1g/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae' < - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus > < - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' < 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - > 8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi' <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 > 8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1.
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvertibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek uzskatiti
par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezvértibam.

Rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka Iidzek]a pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae !

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas, kuram var bit iegiita rezistence

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi

! Pret penicilinu pilnigi jutigu Streptococcus pneumoniae infekciju var arstét ar §o
amoksicilina/klavulanskabes preparatu. Tadu mikroorganismu infekciju, kam jebkada pakape ir
mazinata jutiba pret penicilinu, ar So preparatu arstét nedrikst (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valstis ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par 10
%
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5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsitkSanas

Amoksicilins un klavulanskabe tidens $kiduma pie fiziologiska pH ir pilniba disocigjusi. Abas sastavdalas
p&c peroralas lietoSanas atri un labi uzsiicas. Amoksicilina/klavulanskabes uzsiik§anas uzlabojas, ja tos
lieto maltites sakuma. P&c peroralas lietoSanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks lidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai
plazma (T,n.x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Viena pétijuma, kura amoksiciliu/klavulanskabi (250 mg/125 mg tabletes tris reizes diena) lietoja tuksa
disa veselu brivpratigo grupam, farmakokingtiskie rezultati ir atainoti talak.

Vidgjie (£ SN) farmakokinétiskie raksturlielumi

Lietotas Deva Cnax Toax * AUC (9.24n) T1/2

aktivas vielas (mg) (ug/ml) (h) ((ug.h/ml) (h)
Amoksicilins

AMX/CA 250 3,3 1,5 26,714,56 1,36

250 mg/125 mg +1,12 (1,0-2,0) +0,56
Klavulanskabe

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

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

AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilina un klavulanskabes koncentracija seruma, kada tiek sasniegta, lietojot
amoksicilu/klavulanskabi, ir Iidziga ka p&c lidzvertigu amoksicilina vai klavulanskabes devu iekskigas
lietoSanas atseviski.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 I/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilinu, gan klavulanskabi var konstatét zultsptisli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja skidruma, zultt un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

P&tijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradijumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkraSanos audos.
Amoksicilinu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatét mates piena. Art nelielu klavulanskabes
daudzumu var konstatet mates piena (skatit apakSpunktu 4.6).

Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe $kerso placentu (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarntjumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.
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Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cels ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vid&jais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnhu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas Augmentin

250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablesu lietoSanas. Dazados pétijumos konstatéts, ka 24 stundu laika
ar urtnu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais
zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem, ka art
pieaugusajiem ir I1dzigs. Loti maziem berniem (tai skaita priek$laicigi dzimusiem) pirmaja dzives nedela
zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietiekami nobriedis eliminacijas
mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru darbiba, deva
jaizvelas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrol&t nieru darbibu.

Dzimums

P&c peroralas amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas veseliem virieSiem un sievietém dzimums nozimigi
neietekmeja ne amoksicilina, ne klavulanskabes farmakoking&tiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.
5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates petijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vem$anu un méles krasas parmainam.

Kancerogenitates p&ttjumi ar amoksicilinu/klavulanskabi vai §T preparata sastavdalam nav veikti.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot 91 ml tidens, apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit.

Stiprums SkidinaSanai pievienojamais Pagatavotas iekSkigi lietojamas
udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]
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9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

[Aizpildit nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg dispergéjamas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pacina}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg pulveris ickskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai pacina}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pacina}

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lictojamas
suspensijas pagatavosanai

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Apvalkota tablete.
[Aizpildit nacionali]

500 mg/125 mg disperggjamas tabletes
Disperggjama tablete.
[Aizpildit nacionali]
125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai pacinas;
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai
Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic@ts $adu infekciju arst€Sanai pieauguSajiem un berniem (skatit apakSpunktus 4.2, 4.4
un 5.1):

e  akits bakterials sinusits (adekvati noteikta diagnoze);
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akiits vidusauss iekaisums;

hroniska bronhita akiiti paasinajumi (adekvati noteikta diagnoze);

sadzive ieglita pneimonija;

cistits;

pielonefrits;

adas un miksto audu infekcijas, 1pasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
izplatttu celulttu;

e  kaulu un locttavu infekcijas, Ipasi osteomielits.

Janem vera oficialas vadlinijas par piemérotu antibakterialo Iidzeklu lietosanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izvéleta noteiktas infekcijas arst€Sanai, janem vera:

. prognozgjamie patogeni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skattt
apakspunktu 4.4);
infekcijas smaguma pakape un vieta;

. pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (piemeram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atskiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skatit
apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Pieaugusie un bérni, kas sver > 40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem
amoksicilina kopgjo dienas devu 1500 mg / klavulanskabes kopgjo dienas devu — 375 mg. Bérni, kas sver
<40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem maksimalo dienas devu

2400 mg amoksicilina/600 mg klavulanskabes. Ja nepieciesama lielaka amoksicilina dienas deva,
ieteicams izvEl&ties citu Augmentin zalu formu, lai izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas
devas lietoSanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Terapijas ilgums janosaka atkariba no pacienta reakcijas. Dazu infekciju (pieméram, osteomielita)
gadijuma nepiecie$ama ilgaka arsté¥ana. ArstéSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par

14 dienam (informaciju par ilgstoSu terapiju skatit apakspunkta 4.4).

Pieaugusie un berni, kas sver [1 40 kg

Viena 500 mg/125 mg deva trTs reizes diena.

Beérni, kas sver < 40 kg

20 mg/5 mg/kg diena Iidz 60 mg/15 mg/kg diena, lietojot tris dalitas devas.

Bérniem var lietot Augmentin tabletes, suspensijas vai bérniem paredz&tas suspensijas pacinas. Bérniem
lidz 6 gadu vecumam ieteicams lietot Augmentin suspensiju vai b&€rniem paredz&tas suspensijas pacinas.

Nav pieejama kliniska informacija par Augmentin 4:1 zalu formu devam, kas parsniedz 40 mg/10 mg/kg
diena, bérniem lidz 2 gadu vecumam.
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Gados vecaki cilvéki

Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucejumi

Devas pielagosana tiek veikta, nemot véra maksimalo ieteicamo amoksicilina koncentraciju.
Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pieaugusie un bérni, kas sver [1 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min 500 mg/125 mg divreiz diena

CrCl < 10 ml /min 500 mg/125 mg reizi diena

Hemodialize 500 mg/125 mg ik pe&c 24 stundam un 500 mg/125 mg dializes laika, deva
jalieto atkartoti dializes beigas (jo ir samazinajusies gan amoksicilina, gan
klavulanskabes koncentracija seruma)

Berni, kas sver < 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg divreiz diena (maksimali 500 mg/125 mg divreiz diena).

CrCl < 10 ml /min 15 mg/3,75 mg/kg vienreizgjas dienas devas veida (maksimali
500 mg/125 mg).
Hemodialize 15 mg/3,75 mg/kg diena vienreiz diena.

Pirms hemodializes 15 mg/3,75 mg/kg. Lai atjaunotu cirkulgjoSo zalu Iimeni,
p&c hemodializes jalieto 15 mg/3,75 mg uz kg.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredzets iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanos.

ArstéSanu var sakt parenterali atbilstosi IV ievadamas za]u formas zalu aprakstam un turpinat ar iek3kigi
lietojamo zalu formu.

500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes:

=t w1 — 10

500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas:
Vienas devas pacinas saturs pirms lietoSanas jaizskidina pusglaze tdens.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai

Sakratit, lai uzirdinatu pulveri, pievienot ideni atbilstosi noradijumiem, apgriezt otradi un sakratit.

Pirms katras devas lietoSanas pudele ir jasakrata (skatit apakSpunktu 6.6).
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4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga thlit€ja paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(piemé&ram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamngze.

Anamneéze amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas trauc&jumi (skattt apaksSpunktu 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arstesanas sakSanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic riipiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arst€8anu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamnézé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arsté$ana ar
amoksicilinu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstosa alternativa arst€Sana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisTjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadlinijam.

Sis Augmentin preparats nav piemérots lietosanai, ja ir liels risks, ka iespgjamiem patogéniem ir mazinata
jutiba vai tada rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodrosina pret klavulanskabes izraisitu
inhibiciju jutigas beta laktamazes. So preparatu nedrikst izmantot pret penicilinu nejutiga S. pneumoniae
infekcijas arsteéSanai.

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apakSpunktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lieto$anas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma péc amoksicilina lietosanas noveroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lieto$ana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp&jamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairo$anos.

Generalizéta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var bt akiitas generalizétas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak$punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilia lietosana ir kontrindicéta.
Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas trauc€jumu pazimes
(skattt apaksSpunktu 4.2).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var bt saistitas ar ilgstosu terapiju. Par $adam komplikacijam b&rniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi péc tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas ned€las p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakspunktu 4.8).
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Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, ir zinots par antibiotiku izraisitu kolitu, un ta smaguma pakape var
biit no vieglas lidz dzivibai bistamai (skatit apak$punktu 4.8). Tadg] ir svarigi apsvert o diagnozi
pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai péc tam. Antibiotiku izraisita kolita
gadijuma nekavgjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana, jakonsultgjas ar arstu un jasak
piemérota terapija. Sada gadijuma kontrindicéta peristaltiku nomacosu lidzeklu lietosana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sist€mas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilstosa kontrole. Lai saglabatu v€lamo antikoagulacijas
limeni, var but japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva japielago atbilsto$i trauc€jumu smaguma pakapei (skattt
apakspunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali oti reti noveérota kristaltirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietieckami daudz skidruma un nodroSinat
pietiekamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpusli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skattt apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esosa klavulanskabe var izraistt nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocttu membranam, tadg] tiek iegiits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sagemti zinojumi par pozitiviem izmekl&jumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksicilinu/klavulanskabi un kuriem vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozém, kas nav Aspergillus sastava. Tade]
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksiciliu/klavulanskabi, jainterprete piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodem.

Augmentin 125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas- katra pacina
satur 3,75 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas- katra pacina
satur 7,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai pacinas- katra pacina
satur 15 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai- katrs ml satur
2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai- katrs ml satur
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2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai- katrs ml satur
2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacinas, 50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Sis zales satur maltodekstrinu (glikozi). Pacienti ar reti sastopamu glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot §1s zales

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tom@r literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatSta palielinats starptautiskais
standartiz€tais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodroSinata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietoSanu, riipigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartizetais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apaksSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats
Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietoSana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietosana vienlaikus ar amoksiciliu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uztur&t
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Gritnieciba

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu (skatit apaksSpunktu 5.3). Ierobezoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu gritniecibas laika cilvékiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievieteém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arstéSana ar amoksicilinu/ klavulanskabi var bit saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no §1 lidzek]a lietoSanas griitniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

Zidisana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadel zidainiem, kas tiek baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
sénisinfekcija, un zidisana var bt japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai
pec tam, kad atbildigais arsts ir novert&jis guvuma/riska attiecibu.
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4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakspunktu 4.8).

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas neveélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.

Talak noradttas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi ([11/10)

Biezi (>1/100 lidz < 1/10)

Retak (=1/1 000 lidz < 1/100)

Reti (>1/10 000 lidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tliska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai Iidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas traucgjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji* Nav zinami

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
500 mg/125 mg disperggjamas tabletes

500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

Caureja Loti biezi
Slikta diiga’ Biezi
Vemsana Biezi
Gremosanas traucgjumi Retak

Ar antibiotiku lieto§anu saistits kolits® Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

pacinas

50 mg/12,5 ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai

Caureja Biezi
Slikta daga’ Biezi
VemsSana Biezi
Gremosanas trauc€jumi Retak

Ar antibiotiku lieto$anu saistits kolits’ Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
Zobu krasas izmainas'' Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucéjumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte® Nav zinami
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Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Aklita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami
(AGEP)’

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apak$punktu 4.4

? Slikta dasa biezak rodas, lietojot liclakas peroralas devas. Ja ir radusas kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot Augmentin maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak$punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

%Sie traucjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apakspunktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arste$ana ir japartrauc (skatit
apak$punktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

' Skatit apak$punktus 4.3 un 4.4

125 mg/31,25 mg un 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
pacinas

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

"' Bérniem Joti reti zinots par virspusgjam zobu krasas izmainam. Laba mutes dobuma higiéna
var palidzet noverst zobu krasas izmainas, jo tas parasti var likvideét, tirot ar zobu birstiti.

4.9 PardozéSana

Pardozesanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu Iidzsvara traucgjumi. Novérota
amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisa nieru mazspé&ju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsngjas urinptisla katetros, galvenokart péc lielu devu intravenozas ievades.
Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.
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Amoksicilmu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JO1CRO2.

Darbibas veids

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saistoSiem protemniem, PBP
(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju $tinas sienas sastavdala.

Peptidoglikana sintézes inhibicija novajina $iinas sienu, kam parasti seko $tinas bojaeja un nave.

Amoksicilinu var sadalit rezistento bakteriju sintezetas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintez€ $os enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali [idzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noveérsot amoksicilia inaktivésanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kliiski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhib&josas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoSo faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

° inaktivesana ar tam bakteriju beta laktamaz&m, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes.
. PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala Iidzekla afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakterijas necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.
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Robezveértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzeklu jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).

Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([ 1g/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae' < - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus > < - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' < 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - > 8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi' <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 > 8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvertibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek uzskatiti
par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezveértibam.

Rezistences sastopamiba var atskirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Ipasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka lidzekla pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu)£

Koagulazes negativie stafilokoki (jutigi pret meticilinu)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
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Mycoplasma pneumoniae

$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi

! Pret penicilinu rezistentu Streptococcus pneumoniae gadijuma $o amoksicilina/klavulanskabes
preparatu lietot nedrikst (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valstis ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par
10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiuksSanas

Amoksicilins un klavulanskabe tidens §kiduma pie fiziologiska pH ir pilniba disocigjusi. Abas sastavdalas
pec peroralas lietoSanas atri un labi uzsiicas. Amoksicilina/klavulanskabes uzstkSanas uzlabojas, ja tos
lieto malttes sakuma. P&c peroralas lietoSanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai
plazma (T,,.x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Pétijuma, kura amoksicilinu/klavulanskabi (500 mg/125 mg tabletes tris reizes diena) lietoja tuksa dasa
veselu brivpratigo grupam, farmakokinétiskie rezultati ir atainoti talak.

Vidgjie (= SN) farmakokin&tiskie raksturlielumi

Lietotas Deva Cnax Tonax * AUC (9.24n) T1/2

aktivas vielas (mg) (Og/ml) (h) ((Og.h/ml) (h)
Amoksicilins

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

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

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

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

AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilia un klavulanskabes koncentracija seruma, kada tiek sasniegta, lietojot
amoksicilmu/klavulanskabi, ir [idziga ka p&c lidzvertigu amoksicilina vai klavulanskabes devu iekskigas
lietosanas atseviski.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 1/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstatgta zultspisli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultt un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

Petijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradfjumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkrasanos audos.
Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes

daudzumu var konstatét mates piena (skatit apaksSpunktu 4.6).
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Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe skérso placentu (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarnijumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vid&jais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnhu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas Augmentin

250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablesu lietoSanas. Dazados pétijumos konstatéts, ka 24 stundu laika
ar urtnu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais
zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka ar pieaugusSajiem ir Iidzigs. Loti maziem bérniem (tai skaita priekslaicigi dzimuSiem) pirmaja dzives
nedgla zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietiekami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvélas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrolét nieru darbibu.

Dzimums

P&c peroralas amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas veseliem virieSiem un sievietém dzimums nozimigi
neietekmeja ne amoksicilina, ne klavulanskabes farmakoking&tiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.

71



5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vem$anu un mé&les krasas parmainam.

Kancerogenitates p&tjjumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu

50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit.

Stiprums Skidinasanai pievienojamais Pagatavotas iekskigi lietojamas
adens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.
125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit.
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Pudeli var ar1 piepildit ar Gideni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi
sakratit. PE&c tam pudele japiepilda ar Gideni tiesi lidz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidina$anai pievienojamais Pagatavotas iekskigi lietojamas

udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Piepildit lidz atzimei 60
74 80
92 100

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.
250 mg/62,5 mg/5S ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit.

Pudeli var ar1 piepildit ar Gideni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi
sakratit. PE&c tam pudele japiepilda ar Gideni tiesi [idz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidina$anai pievienojamais Pagatavotas iekskigi lietojamas

udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Piepildit lidz atzimei 60
72 80
90 100

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

[Aizpildit nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pacinas}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai }

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai (ar zemenu garsu) }

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosSanai (ar dazadu auglu garsu)}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildtt nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Apvalkota tablete.
[Aizpildit nacionali]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai (ar
zemenu un dazadu auglu garsu)

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic@ts $adu infekciju arst€Sanai pieauguSajiem un berniem (skatit apakSpunktus 4.2, 4.4 un
5.1):

akiits bakterials sinusits (adekvati noteikta diagnoze);

akiits vidusauss iekaisums;

hroniska bronhita akiiti paasinajumi (adekvati noteikta diagnoze);

sadzive ieglta pneimonija;

cistits;

pieloneftits;

adas un miksto audu infekcijas, Tpasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
izplatitu celulitu;

e  kaulu un locitavu infekcijas, Tpasi osteomielits.
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Janem vera oficialas vadlinijas par piemerotu antibakterialo Iidzek]u lietosanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izveleta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem vera:

e prognoz&jamie patogeéni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skatit
apakspunktu 4.4);

e infekcijas smaguma pakape un vieta;
pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (pieméram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atSkiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skatit
apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Pieaugusie un bérni, kas sver > 40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem
amoksicilina kop&jo dienas devu 1750 mg / klavulanskabes kopgjo dienas devu — 250 mg, lietojot divreiz
diena, un 2625 mg amoksicilia /375 mg klavulanskabes, lietojot tr1s reizes diena. Bérni, kas sver < 40 kg,
ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem maksimalo dienas devu 1000 -

2800 mg amoksicilina /143 - 400 mg klavulanskabes. Ja nepiecieSama lielaka amoksicilina dienas deva,
ieteicams izveleties citu Augmentin zalu formu, lai izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas
devas lietosanas (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Terapijas ilgums janosaka atkariba no pacienta reakcijas. Dazu infekciju (piem&ram, osteomielita)
gadijuma nepiecieSama ilgaka arstéSana. ArstéSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par

14 dienam (informaciju par ilgstoSu terapiju skatit apakspunkta 4.4).

Pieaugusie un berni, kas sver [1 40 kg

Ieteicamas devas:
. standarta deva (visam indikacijam): 875 mg/125 mg divas reizes diena;

. lielaka deva (galvenokart tadam infekcijam ka vidusauss iekaisums, sinusits, dzilo elpcelu
infekcijas un urincelu infekcijas): 875 mg/125 mg tris reizes diena.

Beérni, kas sver < 40 kg

Bérniem var lietot Augmentin tabletes, suspensijas vai bérniem paredz&tas suspensijas pacinas.
Ieteicamas devas:
. 25 mg/3,6 mg/kg diena lidz 45 mg/6,4 mg/kg diena, lictojot divas dalitas devas;

. Iidz 70 mg/10 mg/kg diena divas dalitas devas var apsvert dazu infekciju gadijuma
(pieméram, vidusauss iekaisums, sinusits un dzilo elpcelu infekcijas).
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Nav pieejama kliniska informacija par Augmentin 7:1 zalu formu lietoSanu devas, kas parsniedz
45 mg/6,4 mg uz kg diena, berniem Iidz 2 gadu vecumam.

Nav pieejama klmiska informacija par Augmentin 7:1 zalu formu lietoSanu pacientiem lidz 2 ménesu
vecumam. Tadel ieteikumus par devam $ai grupai nav iesp&jams sniegt.

Gados vecaki cilveki

Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacientiem, kuriem kreatinina kltrenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin zalu formu ar amoksicilina un
klavulanskabes attiecibu 7:1 lietoSana nav ieteicama, jo nav ieteikumu par devas pielagosanu.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredzets iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanos.

ArsteSanu var sakt parenterali atbilstosi IV ievadamas za]u formas zalu aprakstam un turpinat ar iek3kigi
lietojamo zalu formu.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas

= w1 — 10

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml pulveris ickskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Sakratit, lai uzirdinatu pulveri, pievienot ideni atbilstosi noradijumiem, apgriezt otradi un sakratit.
Pirms katras devas lietoSanas pudele ir jasakrata (skatit apakSpunktu 6.6).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tiilitgja paaugstinatas jutibas reakcija (piem&ram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(piem&ram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamng&zg.

Anamnézeé amoksicilina/klavulanskabes izraistta dzelte/aknu darbibas trauc€jumi (skatit apakSpunktu 4.8).

i



4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms arsté$anas saksanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic ripiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arsteé$anu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamn&zé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arstéSana ar
amoksicilu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstosa alternativa arstéSana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisijusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadliijam.

Sis Augmentin preparats nav piemérots lietosanai, ja ir liels risks, ka iespgjamiem patogéniem ir tada
rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodrosina pret klavulanskabes izraisitu inhibiciju jutigas
beta laktamazes. So preparatu nedrikst izmantot pret penicilinu nejutiga S. pneumoniae infekcijas
arsteéSanai.

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apak$punktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma p&c amoksicilina lietoSanas noveéroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp€&jamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairo$anos.

Generalizéta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var bt akiitas generalizétas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apakSpunktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindiceta.

Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumu pazimes
(skattt apaksSpunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju raSanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var biit saistitas ar ilgstoSu terapiju. Par $adam komplikacijam b&rniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi péc tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas nedelas pec terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslim$ana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakspunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, tai skaita amoksicilinu, ir zinots par antibiotiku izraisitu kolitu, un
ta smaguma pakape var biit no vieglas 1idz dzivibai bistamai (skatit apaksSpunktu 4.8). Tadg] ir svarigi
apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai p&c tam.
Antibiotiku izraistta kolita gadijuma nekavgjoties japartrauc Augmentin lietoSana, jakonsultgjas ar arstu
un jasak piemérota terapija. Sada gadfjuma kontrindic@ta peristaltiku nomacosu Iidzeklu lietosana.
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Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilstosa kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
Itmeni, var biit japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktu 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva japielago atbilstosi trauc€jumu smaguma pakapei (skattt
apakSpunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaliirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietieckami daudz Skidruma un nodrosinat
pietickamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iesp&jamibu. Pacientiem, kuriem
urinpusli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esos$a klavulanskabe var izraistt nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocTtu membranam, tade] tiek iegiits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sapgemti zinojumi par pozitiviem izmekl&jumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksicilinu/klavulanskabi un kuriem vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozeém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterprete piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodém.

Augmentin 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas- katra pacina
satur 24,0 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketontriju.

Augmentin 400 mg/57 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas- katra pacina
satur 11,0 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketontriju.

Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai- katrs ml satur
2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketontriju.

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar zemenu garsu)
Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai- katrs ml satur
3,32 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. STs zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar dazadu auglu garsu)
Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai- katrs ml satur
2,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondriju.

875 mg/125 mg un 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas;
200 mg/28,5 mg/ml un 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
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Sis zales satur maltodekstrinu (glikozi). Pacienti ar reti sastopamu glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot §1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomér literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatgta palielinats starptautiskais
standartizetais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodro§inata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietoSanu, ripigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartiz&tais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats
Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietosana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uzturét
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.

4.6 Griutnieciba un zidiSana
Gritnieciba

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). IerobeZoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvékiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievietém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arstésana ar amoksicilinu/klavulanskabi var bt saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no $T lidzekla lietoSanas gritniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

Zidisana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadél zidainiem, kas tick baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
séniSinfekcija, un zidiSana var biit japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai
pec tam, kad atbildigais arsts ir novertgjis guvuma/riska attiecibu.

4.7 TIetekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakSpunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.
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Talak noraditas nevelamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi ((11/10)

Biezi (>1/100 lidz < 1/10)

Retak (=1/1 000 l1dz < 1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas traucgjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitati Nav zinami
Krampji’ Nav zinami

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Augmentin 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes

Augmentin 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

Caureja Loti biezi
Slikta diga’ Biezi
Vemsana Biezi
Gremosanas trauc&jumi Retak

Ar antibiotiku lieto§anu saistits kolits® Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami

Augmentin 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml pulveris ieksk1

gi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Caureja Biezi
Slikta daga’ Biezi
VemsSana Biezi
Gremosanas trauc€jumi Retak

Ar antibiotiku lieto$anu saistits kolits’ Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
Zobu krasas izmainas'' Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucéjumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte® Nav zinami
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Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Aklita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami
(AGEP)’

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apak$punktu 4.4

? Slikta dasa biezak rodas, lietojot liclakas peroralas devas. Ja ir radusas kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot Augmentin maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak$punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

%Sie traucjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apakspunktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arste$ana ir japartrauc (skatit
apak$punktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

' Skatit apak$punktu 4.4

400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

""Bérniem |oti reti zinots par virspuséjam zobu krasas izmainam. Laba mutes dobuma higiéna
var palidzet noverst zobu krasas izmainas, jo tas parasti var likvidet, tirot ar zobu

birstiti.

4.9 PardozéSana

Pardozesanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu Iidzsvara traucgjumi. Novérota

amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisa nieru mazspé&ju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsngjas urinptisla katetros, galvenokart péc lielu devu intravenozas ievades.

Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksiciliu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JOICRO2.

Darbibas veids

Amoksicilins ir pussinttisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakt&riju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP
(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju Stinas sienas sastavdala.

Peptidoglikana sint€zes inhibicija novajina $linas sienu, kam parasti seko $iinas bojaeja un nave.

Amoksicilinu var sadalit rezistento bakteriju sintezetas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintezé $os enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali l1dzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noversot amoksicilina inaktivésanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kltniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhibgjosas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoso faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktiv€sana ar tam bakteriju beta laktamaze&m, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes.
. PBP izmaini$ana, kas mazina antibakteriala lidzek]a afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakt@rijas necaurlaidiba vai izpliides sikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu lidzek]u jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).
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Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([Jg/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' < 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - >8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi’ <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 > 8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1.
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvértibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvértibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek
uzskatiti par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezvértibam.

Rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit vietgjo informaciju par rezistenci, 1pasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja vietgja rezistences sastopamiba ir tada, ka lidzekla pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu)*
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae
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$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi

! Pret penicilinu rezistentu Streptococcus pneumoniae gadijuma $o amoksicilina/klavulanskabes
preparatu lietot nedrikst (skatit apakspunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valsts ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par
10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Amoksicilins un klavulanskabe @idens $kiduma pie fiziologiska pH ir pilniba disoci€jusi. Abas sastavdalas
pec peroralas lietoSanas atri un labi uzsiicas. Amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanas uzlabojas, ja tos
lieto maltites sakuma. P&c peroralas lietosanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai
plazma (T.x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Pettjuma, kura amoksicilinu/klavulanskabi (875 mg/125 mg tabletes divas reizes diena) lietoja tuksa dusa
veselu brivpratigo grupam, farmakokingtiskie rezultati ir atainoti talak.

Vidgjie (£ SN) farmakokingtiskie raksturlielumi

Lietotas Deva Cmax Tmax * AUC (0-24h) T1/2

aktivas vielas (mg) (Og/ml) (h) ((Dg.h/ml) (h)
Amoksicilins

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

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

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

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

AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilia un klavulanskabes koncentracija seruma, kada tiek sasniegta, lietojot
amoksicilinu/klavulanskabi, ir lidziga ka p&c lidzvertigu amoksicilina vai klavulanskabes devu iekskigas
lietoSanas atseviski.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 I/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstateta zultsptsli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultT un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

P&tijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradfjumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkraSanos audos.

Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes
daudzumu var konstatét mates piena (skatit apakSpunktu 4.6).
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Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe skérso placentu (skattt apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst [idz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz&ta un izvadita ar urinu un
izkarnfjumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vidg€jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vidgjais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urinu pirmo 6 h laika p&c vienreizg&jas Augmentin

250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablesu lietoSanas. Dazados petijumos konstatets, ka 24 stundu laika
ar urinu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais
zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bé&rniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem b&rniem,
ka art pieaugusajiem ir Iidzigs. Loti maziem bérniem (tai skaita priekslaicigi dzimuSiem) pirmaja dzives
ned¢]a zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietickami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvElas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrol&t nieru darbibu.

Dzimums

P&c peroralas amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas veseliem virieSiem un sievietém dzimums nozimigi
neietekm@ja ne amoksicilina, ne klavulanskabes farmakokingtiku.

Nieru darbibas traucé&jumi

Kopégjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinaSanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
lielaka amoksicilina dala izdalas caur nierém. Tadg] nieru darbibas traucgjumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novers nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes limeni
(skatit apak$punktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrolé aknu darbiba.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vem$anu un mé&les krasas parmainam.

Kancerogenitates p&tjjumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu

200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit. Pudeli var ar1 piepildit

ar tdeni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi sakratit. P&c tam pudele
japiepilda ar ideni tiesi l1dz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums SkidinaSanai pievienojamais Pagatavotas iekSkigi lietojamas
udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar zemenu garsu)
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Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit. Pudeli var arT piepildit
ar tideni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi sakratit. P&c tam pudele
japiepilda ar Gideni tiesi l1dz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidina$anai pievienojamais Pagatavotas ickskigi lietojamas
adens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar dazadu auglu garSu)
Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot (talak noradito) tidens tilpumu, apgriezt otradi un kartigi sakratit. Pudeli var ar1 piepildit ar
tdeni, 1sti nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi sakratit. P&c tam pudele
japiepilda ar ideni tiesi l1dz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidina$anai pievienojamais Pagatavotas ieksSkigi lietojamas

udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

<[Aizpilda nacionali]>
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/125 mg pulveris iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pacinas}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai pacinas}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosSanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavosanai pacinas

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic@ts $adu infekciju arst€Sanai picaugusajiem un berniem (skatit apakSpunktus 4.2, 4.4 un
5.1):

akiits bakterials sinusits (adekvati noteikta diagnoze);

akiits vidusauss iekaisums;

hroniska bronhita akiiti paasinajumi (adekvati noteikta diagnoze);

sadzive iegiita pneimonija;

Cistits;

pielonefrits;

adas un miksto audu infekcijas, 1pasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
izplatitu celulitu;

e kaulu un locitavu infekcijas, Tpasi osteomielits.

Janem vera oficialas vadlinijas par piemérotu antibakterialo lidzeklu lietoSanu.
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4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izveleta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem vera:

. prognozejamie patogeni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skatit

apakSpunktu 4.4);
. infekcijas smaguma pakape un vieta;
. pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (pieméram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atskiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skatit
apak$punktus 4.4 un 5.1).

Pieaugusie un bérni, kas sver > 40 kg, ar So Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem
kopgjo dienas devu 2000 mg amoksicilina / 250 mg klavulanskabes, lietojot to divreiz diena, un 300 mg
amoksicilina / 375 mg klavulanskabes, lietojot to trTs reizes diena. Bérni, kas sver < 40 kg, ar $o
Augmentin zalu formu, lietojot to, ka noradits turpmak, sanem maksimalo dienas devu 1600 - 3000 mg
amoksicilma/ 200 - 400 mg klavulanskabes. Ja nepieciesama lielaka amoksicilina dienas deva, ieteicams
izveleties citu Augmentin zalu formu, lai izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas devas
lietosanas (skatit apaksSpunktus 4.4 un 5.1).

Terapijas ilgums janosaka atkariba no pacienta reakcijas. Dazu infekciju (piem&ram, osteomielita)
gadijuma nepiecieSama ilgaka arstéSana. ArstéSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par

14 dienam (informaciju par ilgstoSu terapiju skatit apakspunkta 4.4).

Pieaugusie un bérni, kas sver [ 40 kg

Ieteicamas devas:

o standarta deva (visam indikacijam): 1 000 mg/125 mg tris reizes diena;
. mazaka deva (galvenokart tadam infekcijam ka adas un miksto audu infekcijas un ne parak smags
sinusits): 1 000 mg/125 mg divas reizes diena.

Beérni, kas sver < 40 kg
Bérniem var lietot Augmentin tabletes, suspensijas vai bérniem paredz&tas suspensijas pacinas.

Ieteicama deva:

* 40 mg/5 mg/kg lidz 80 mg/10 mg/kg diena (neparsniedzot 3 000 mg/375 mg diena), lictojot tr1s
dalitas devas, atkariba no infekcijas smaguma.

Gados vecaki cilveki

Devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucejumi

Pacientiem, kuriem kreatinina kltrenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagosana nav nepiecieSama.
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Pacientiem, kuriem kreatintna klirenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin zalu formu ar amoksicilina un
klavulanskabes attiecibu 8:1 liectosana nav ieteicama, jo nav ieteikumu par devas pielagosanu.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin paredzets iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanos.

Arsté8anu var sakt parenterali atbilstosi IV ievadamas zalu formas zalu aprakstam un turpinat ar iekskigi
lietojamo zalu formu.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1000 mg/125 mg pulveris ickskigi lictojamas suspensijas
pagatavosanai pacinas
Vienas devas pacinas saturs pirms lietoSanas jaizskidina pusglaze tdens.

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Sakratit, lai uzirdinatu pulveri, pievienot tideni atbilstosi noradijumiem, apgriezt otradi un sakratit.
Pirms katras devas lietoSanas pudele ir jasakrata (skatit apakSpunktu 6.6).

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tiilitgja paaugstinatas jutibas reakcija (piem&ram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(pieméram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamng&ze.

Anamné&z€ amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas traucgjumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arsteSanas sakSanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic ripiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakspunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arstéSanu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamnézé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arsté$ana ar
amoksicilinu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstoSa alternativa arsteésana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisTjusi pret amoksiciliu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadlinijam.

ST Augmentin preparats var nebiit piemérots lietosanai, ja ir liels risks, ka iespéjamiem patogéniem ir
rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodrosina pret klavulanskabes izraisttu inhibiciju jutigas
beta laktamazes. Sis preparats var nebiit piem&rots pret penicilinu nejutiga S. pneumoniae infekcijas
arsteéSanai.
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Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apak$punktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lieto$anas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §1s
slimibas gadijuma p&c amoksicilina lietoSanas noveéroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lieto$ana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp&jamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejuitigu mikroorganismu savairoSanos.

Generaliz&ta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var bt akiitas generaliz&tas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak$punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.

Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumu pazimes
(skatit apakSpunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var biit saistitas ar ilgstosu terapiju. Par $adam komplikacijam b&rniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi p&c tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas ned€las p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakSpunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, tai skaita amoksicilinu, ir zinots par antibiotiku izraisttu kolttu, un
ta smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadel ir svarigi
apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietosanas laika vai p&c tam.
Antibiotiku izraisita kolita gadijuma nekavgjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana,
jakonsult&jas ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadijuma kontrindicéta peristaltiku nomaco$u
lidzeklu lietoSana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilsto$a kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
[tmeni, var bt japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktu 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva japielago atbilstosi trauc&jumu smaguma pakapei (skatit
apakSpunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaltirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietickami daudz Skidruma un nodrosinat
pietickamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpuslt ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.
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Augmentin sastava esosa klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocTtu membranam, tadel tiek iegits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sanemti zinojumi par pozitiviem izmekl&jumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksiciliu/klavulanskabi un kam vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterpreté piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodém.

Augmentin 1 000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas- katra pacina
satur 30 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas- katra pacina
satur 7,5 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 500 mg/62,5 mg pulveris ieckskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas- katra pacina
satur 15 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar
fenilketondiriju.

Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspensija- katrs ml satur 3,2 mg aspartama (E951), kas ir fenilalanina
avots. Sis zales uzmanigi jalieto pacientiem ar fenilketonariju.

1 000 mg/12,5 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas
pagatavosanai pacinas

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

Sis zales satur maltodekstrinu (glikozi). Pacienti ar reti sastopamu glikozes-galaktozes malabsorbciju
nedrikst lietot §1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomér literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatgta palielinats starptautiskais
standartizetais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodro§inata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietoSanu, ripigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartiz&tais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietoSana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru

kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uztutet
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.
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4.6 Gritnieciba un zidiSana
Gritnieciba

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). IerobeZoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika neliecina par palielinatu iedzimtu malformaciju
risku. Viena p&tijuma sievieteém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka profilaktiska
arst€Sana ar amoksicilinu/klavulanskabi var biit saistita ar palielinatu nekrotizgjosa enterokolita risku
jaundzimusSajiem. Jaizvairas no §T lidzekla lietoSanas griitniecibas laika, ja vien arsts to neuzskata par
nepiecieSamu.

ZidiSana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadél zidainiem, kas tieck baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
séniSinfekcija, un zidiSana var biit japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot
tikai p&c tam, kad atbildigais arsts ir novert€jis guvuma/riska attiecibu.

4.7 TIetekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&tijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakSpunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tfjumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi (71/10)

Biezi (>1/100 Iidz < 1/10)

Retak (=1/1 000 lidz < 1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas traucjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji’ Nav zinami

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Augmentin 500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes

Augmentin 1 000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

Caureja Loti biezi
Slikta diga’ Biezi
Vemsana Biezi
Gremosanas trauc&jumi Retak

Ar antibiotiku lieto§anu saistits kolits® Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami

250 mg/31,25 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai

Caureja Biezi
Slikta daga’ Biezi
VemsSana Biezi
Gremosanas trauc€jumi Retak

Ar antibiotiku lieto$anu saistits kolits’ Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
Zobu krasas izmainas'' Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucéjumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte® Nav zinami
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Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Aklita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami
(AGEP)’

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apak$punktu 4.4

3 Slikta dasa biezak rodas, lietojot liclakas peroralas devas. Ja ir radusas kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot Augmentin maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak$punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

%Sie traucjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apakspunktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arste$ana ir japartrauc (skatit
apak$punktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

1 Skatit apak$punktus 4.3 un 4.4

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavos$anai
pacinas, 100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas

"' Bérniem |oti reti zinots par virspus&jam zobu krasas izmainam. Laba mutes dobuma higiéna
var palidz&t noverst zobu krasas izmainas, jo tas parasti var likvidet, tirot ar zobu

birstiti.

4.9 PardozeéSana

PardozéSanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara traucgjumi. Novérota

amoksicilina kristaliirija, kas daZzos gadijumos izraisa nieru mazspgju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampyji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsngjas urinpisla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas ievades.

Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksiciliu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JOICRO2.

Darbibas veids

Amoksicilins ir pussinttisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakt&riju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP
(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju Stinas sienas sastavdala.

Peptidoglikana sint€zes inhibicija novajina $linas sienu, kam parasti seko $iinas bojaeja un nave.

Amoksicilinu var sadalit rezistento bakteriju sintezetas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintezé $os enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali l1dzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noversot amoksicilina inaktivéSanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kliniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhibgjosas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoso faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktiv€sana ar tam bakteriju beta laktamaze&m, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
. PBP izmaini$ana, kas mazina antibakteriala lidzek]a afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakt@rijas necaurlaidiba vai izpliides sikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.
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Robezveértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzeklu jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).

Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([ 1g/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae' < - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus > < - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' < 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - > 8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi' <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 > 8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1.
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvertibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek uzskatiti
par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezveértibam.

Rezistences sastopamiba var atskirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Ipasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka lidzekla pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

102




$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi

" Sis amoksicilina/klavulanskabes preparats var nebiit piemérots pret penicilinu rezistentu
Streptococcus pneumoniae infekcijas arstéSanai (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valstis ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par
10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Amoksicilins un klavulanskabe @idens $kiduma pie fiziologiska pH ir pilniba disoci€jusi. Abas sastavdalas
pec peroralas lietoSanas atri un labi uzsiicas. Amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanas uzlabojas, ja tos
lieto maltites sakuma. P&c peroralas lietosanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai
plazma (T.x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Viena pétijuma, kura amoksicilinu/klavulanskabi (1000 mg/125 mg pulveri iekskigi lietojamas suspensijas
pagatavoSanai pacinas tris reizes diena) lietoja tuksa dusa veselu brivpratigo grupam, farmakokingtiskie
rezultati ir atainoti talak.

Vidgjie (= SN) farmakokinétiskie raksturlielumi

Lietotas Deva Cnax Trax * AUC (9.24n) T1/2

aktivas vielas (mg) (ug/ml) (h) ((ng.h/ml) (h)

Amoksicilins

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

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

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

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

AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilia un klavulanskabes koncentracija seruma, kada tiek sasniegta, lietojot
amoksicilmu/klavulanskabi, ir [idziga ka p&c lidzvertigu amoksicilina vai klavulanskabes devu iekskigas
lietosanas atseviski.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 1/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstatgta zultspisli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultt un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

Petijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradfjumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkrasanos audos.
Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes

daudzumu var konstatét mates piena (skatit apaksSpunktu 4.6).
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Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe skérso placentu (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarnijumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vid&jais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnhu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas Augmentin

250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablesu lietoSanas. Dazados pétijumos konstatéts, ka 24 stundu laika
ar urtnu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais
zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka ar pieaugusSajiem ir Iidzigs. Loti maziem berniem (tais skaita priekslaicigi dzimusSiem) pirmaja dzives
nedgéla zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietiekami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvélas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrolét nieru darbibu.

Dzimums

P&c peroralas amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas veseliem virieSiem un sievietém dzimums nozimigi
neietekmeja ne amoksicilina, ne klavulanskabes farmakoking&tiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.
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5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates pétijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vem$anu un mé&les krasas parmainam.

Kancerogenitates p&tjjumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai

Pirms lietosanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.

Pudeli var arT piepildit ar ideni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi
sakratit. P&c tam pudele japiepilda ar Gideni tiesi lidz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidinasanai pievienojamais Pagatavotas iekskigi lietojamas
udens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Piepildit Iidz atzimei 30
Piepildit Iidz atzimei 60
Piepildit Iidz atzimei 120

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

<[Aizpilda nacionali]>
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosSanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.

[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic€ts bérniem, kas ir vismaz 3 m&nesus veci un kuru kermena masa ir < 40 kg, sadu
infekciju arstéSanai, ja tas izraisa vai ir iespgjams, ka izraisa, pret peniciliu rezistents Streptococcus

pneumoniae (skatit apaksSpunktus 4.2, 4.4 un 5.1):

e  akuts vidusauss iekaisums;
e sadzive iegiita pneimonija.

Janem véra oficialas vadlinijas par piem&rotu antibakterialo Iidzeklu lietosanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izveleta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem vera:
. prognoz€jamie patogéni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem Iidzekliem (skatit
apakspunktu 4.4);
o infekcijas smaguma pakape un vieta;

° pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Arsteanu bez terapijas parskatisanas nedrikst turpinat ilgak par 14 dienam (informaciju par ilgstosu
terapiju skatit apakSpunkta 4.4).

Pieaugusie un bérni, kas sver [1 40 kg

Nav pieredzes par Augmentin suspensijas lietoSanu pieaugusajiem un bérniem, kas sver [ 40 kg, un tadel
nav iesp&jams sniegt noradijumus par devam.
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Berni, kas sver < 40 kg (11 3 ménesus veci)

Ieteicama Augmentin suspensijas deva ir 90/6,4 mg/kg diena divas dalitas devas.
Nav kliniskas informacijas par Augmentin lietoSanu bérniem [idz 3 ménesu vecumam.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin lietoSana nav ieteicama, jo
nav ieteikumu par devas pielagosanu.

Aknu darbibas traucejumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredzets iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanos.

Sakratit, lai uzirdinatu pulveri, pievienot tideni atbilsto$i noradijumiem, apgriezt otradi un sakratit.
Pirms katras devas lietoSanas pudele ir jasakrata (skatit apakSpunktu 6.6).

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tailit€ja paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(piemé&ram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamng&ze.

Anamngze amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas trauc&jumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms arsté$anas saksanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic ripiga iztaujasana par ieprieks bijusam

paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arst€Sanu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvekiem, kuriem anamngzg ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arsté$ana ar
amoksicilmu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstosa alternativa arstéSana.

Ja pieradits, ka infekciju izraistjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstaSana ar amoksicilinu atbilsto$i oficialajam vadlinijam.

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apakspunktu 4.8).
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No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma péc amoksicilina licto$anas noveroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp&jamibu

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairo$anos.

Generaliz€ta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var biit akiitas generaliz&tas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak$punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.
Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgumu pazimes
(skatit apakSpunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var biit saistitas ar ilgstosu terapiju. Par $adam komplikacijam b&rniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi pec tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas nedelas p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakspunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, tai skaita amoksicilinu, ir zinots par antibiotiku izraisttu kolttu, un
ta smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadel ir svarigi
apsvert $o diagnozi pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai pec tam.
Antibiotiku izraistta kolita gadijuma nekavégjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietosana,
jakonsult&jas ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadijuma kontrindicéta peristaltiku nomacosu
lidzeklu lietoSana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertét organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilsto$a kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
[Tmeni, var bt japielago perorali lictojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali oti reti noveérota kristaltirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietickami daudz skidruma un nodroS$inat
pietiekamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpusli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esosa klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocttu membranam, tadg] tiek iegits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sagemti zinojumi par pozitiviem izmekl&jumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksiciliu/klavulanskabi un kam vé&lak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
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pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterpretg piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodem.

Augmentin pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai- katrs ml satur 2,72 mg aspartama
(E951), kas ir fenilalanina avots. STs zales uzmanigi jalieto pacientiem ar fenilketoniiriju.

Augmentin pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai satur maltodekstrinu (glikozi). Pacienti
ar reti sastopamu glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot $1s zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tom@r literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatSta palielinats starptautiskais
standartiz€tais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodroSinata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietosanu, riipigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartiz&tais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apaksSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats
Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lieto$ana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietosana vienlaikus ar amoksiciliu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uztur&t
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Gritnieciba

Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai peécdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). Ierobezoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvékiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena p&tijuma sievietém ar agrinu priek§laicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arstéSana ar amoksicilinu/klavulanskabi var but saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no §1 Iidzek]a lietoSanas griitniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

ZidiSana
Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tade] zidainiem, kas tiek baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu

séniSinfekcija, un zidisana var bt japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai
pec tam, kad atbildigais arsts ir novert&jis guvuma/riska attiecibu.
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4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai noveértetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakspunktu 4.8).

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diisa un vemsSana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi ([11/10)

Biezi (>1/100 Iidz < 1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz < 1/100)

Reti (=1/10 000 lidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas trauc€jumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji’ Nav zinami
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Caureja Biezi
Slikta diga’ Biezi
VemsSana Biezi
Gremosanas trauc&jumi Retak

Ar antibiotiku lietoganu saistits kolits* Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
Zobu krasas izmainas’ Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€mas trauc€jumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis® Retak
Hepatits’ Nav zinami
Holestatiska dzelte’ Nav zinami
Adas un zemadas audu bojajumi®

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami

(AGEP)"
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Nieru un urina izvades sistémas traucgjumi
Intersticials neftrits Nav zinami

Kristaliirija’ Nav zinami

! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apakspunktu 4.4

3 Slikta diiga biezak rodas, lietojot lielakas peroralas devas. Ja ir radusas kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot Augmentin maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak§punktu 4.4).

> Bérniem loti reti zinots par virspusgjam zobu krasas izmainam. Laba mutes dobuma higiéna
var palidzet noverst zobu krasas izmainas, jo tas parasti var likvidet, tirot ar zobu birstiti.

% Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

7 Sie traucgjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apak§punktu 4.4).
¥ Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arsté$ana ir japartrauc (skatit
apak$punktu 4.4).

? Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4

4.9 Pardozesana

PardozéSanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara trauc&umi. Novérota
amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisa nieru mazspgju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem liclas devas, var rasties krampji.

Zinots, ka amoksicilis izgulsngjas urtnpisla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas ievades.
Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tdens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksiciliu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JO1CRO2.

Darbibas veids

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saistoSiem protemniem, PBP
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(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakteriju $tinas sienas sastavdala.
Peptidoglikana sintezes inhibicija novajina Stinas sienu, kam parasti seko $tinas bojaeja un nave.

Amoksiciliu var sadalit rezistento bakteriju sintez&tas beta laktamazes, un tadg] atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintez€ Sos enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali 11dzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noversot amoksicilina inaktivéSanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kltniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhib&josas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoSo faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktiveésana ar tam bakteriju beta laktamaz&m, kuras neinhibgé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
o PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala lidzekla afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakterijas necaurlaidiba vai izpliides siikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakt€riju, 1pasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzeklu jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).

Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([Jg/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
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
" Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1.
* Noraditas veértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvértibam.
* Robezvértibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezvaértibam.

Rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka Iidzek]a pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu) $

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
. 2

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Sugas, kuram var bit iegiita rezistence

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Klebsiella pneumoniae

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Legionella pneumophila

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi.
' S amoksicilina/ klavulanskabes forma ir piemérota pret penicilinu rezistentu Streptococcus
pneumoniae infekciju arstéSanai tikai apstiprinato indikaciju gadijuma (skatit apakSpunktu

4.1).

? Dazas valstis ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks

par 10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas

Amoksicilins un klavulanskabe tidens §kiduma pie fiziologiska pH ir pilniba disocigjusi. Abas sastavdalas
pec peroralas lietosanas atri un labi uzsticas. Amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanas uzlabojas, ja tos
lieto maltites sakuma. P&c peroralas lietoSanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai

plazma (T,,.x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Talak noradtti vidgjie (£SN) Augmentin farmakokingtiskie raksturlielumi, lietojot to berniem pa

45 mg/3,2 mg/kg ik pec 12 h.
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Zalu forma Cnax Tonax * AUC (g T1/2
(Lg/ml) (h) (L g.h/ml) (h)
Amoksicilins
15,7 2,0 59,8 1,4
Augmentin +7,7 (1,0-4,0) +20,0 +0,35
deva pa Klavulanskabe
45 mg/kg 1,7 1,1 4,0 1,1
AMX un 3,2 +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29
mg/kg CA ik
pec 12
stundam

AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe
* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilia un klavulanskabes koncentracija seruma, kada tiek sasniegta, lietojot
amoksicilmu/klavulanskabi, ir [idziga ka p&c lidzvertigu amoksicilina vai klavulanskabes devu iekskigas
lieto$anas atseviski.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 1/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstatéta zultspiisli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, musku]u audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultt un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

Petijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradijumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkrasanos audos.
Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes
daudzumu var konstatét mates piena (skatit apaksSpunktu 4.6).

Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe skérso placentu (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins da]gji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metabolizéta un izvadita ar urinu un
izkarnijumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vid&jais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnhu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas Augmentin

250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tablesu lietoSanas. Dazados pétijumos konstatéts, ka 24 stundu laika
ar urtnu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais
zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.
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Vienlaiciga probenecida lietoSana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods mzaiem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka arT pieaugusSajiem ir Iidzigs. Loti maziem bérniem (tai skaita priekslaicigi dzimusiem) pirmaja dzives
nedgla zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietiekami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvélas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrolét nieru darbibu.

Dzimums

P&c peroralas amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas veseliem virieSiem un sievietém dzimums nozimigi
neietekmeja ne amoksicilina, ne klavulanskabes farmakoking&tiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.
5.3 Preklmiskie dati par droSibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§ibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates petijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vem$anu un méles krasas parmainam.

Kancerogenitates ptjjumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks
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[Aizpildit nacionali]

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu

Pirms lietoSanas parbaudit, vai vacina aizzimogojums nav bojats. Sakratit pudeli, lai uzirdinatu pulveri.
Pievienot tideni (talak noradito tilpumu), apgriezt pudeli otradi un kartigi sakratit. Pudeli var ar1 piepildit

ar tdeni, gluzi nesasniedzot atzimi uz pudeles etiketes, apgriezt otradi un kartigi sakratit. P&c tam pudele
japiepilda ar fideni tiesi Iidz atzimei, jaapgriez otradi un kartigi jasakrata.

Stiprums Skidinasanai pievienojamais Pagatavotas iekSkigi lietojamas
tdens tilpums (ml) suspensijas galigais tilpums (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratit pudeli.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

{DD ménesis GGGG}
[Aizpildit nacionali]
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
[Aizpildit nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/62,5 mg ilgstosas darbibas tabletes}
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Ilgstosas darbibas tablete.

[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic&ts pieaugusajiem un pusaudziem, kas ir vismaz 16 gadus veci, sadzive iegiitas
pneimonijas arstéSanai, ja to izraisa vai ir iespgjams, ka izraisa, pret peniciliu rezistents Streptococcus
pneumoniae (skatit apakSpunktu 5.1).

Janem vera oficialas vadlinijas par piemérotu antibakterialo [idzeklu lietosanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izvéléta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem vera:
. prognozgjamie patoge€ni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skatit
apak$punktu 4.4);
infekcijas smaguma pakape un vieta;

pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

ArsteSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par 14 dienam (informaciju par ilgstoSu
terapiju skatit apakspunkta 4.4).

Pieaugusie un [ 16 gadus veci pusaudzi

Ieteicamas devas:
divas tabletes divreiz diena 7 — 10 dienas.

Beérni lidz 16 gadu vecumam

Augmentin nav indicéts lietoSanai b&rniem < 16 gadu vecuma.
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Gados vecaki cilveki

Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin lietoSana nav ieteicama, jo
nav ieteikumu par devas pielagosanu.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredz&ts iekskigai lietoSanai.

Lietot maltites sakuma, lai mazinatu iesp&jamo nepanesamibu no kunga-zarnu trakta puses un uzlabotu
Augmentin uzstik§anos.

Augmentin tabletém ir dalfjuma Iinija, lai tableti varétu sadalit divas dalas, atvieglojot tas norisanu. Ta nav
paredzg&ta zalu devas samazinasanai: abas puses jalieto vienlaicigi. leteicama Augmentin deva ir divas
tabletes divreiz diena.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tiilit€ja paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse) pret beta laktama antibiotikam
(piem&ram, cefalosporinu, karbapen&ému vai monobaktamu) anamné&zg.

Anamnézeé amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas trauc&jumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms arstéSanas saksanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic ripiga iztaujasana par ieprieks bijusam

paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arsté$anu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamn@zé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka ar atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arsté$ana ar
amoksicilu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstosa alternativa arstéSana.

Ja pieradits, ka infekciju izraistjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstaSana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadlinijam.

Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apakspunktu 4.8).
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No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma péc amoksicilina licto$anas noveroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iespgjamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairo$anos.

Generaliz€ta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var biit akiitas generaliz&tas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apakSpunktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.

Amoksicilis/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumu pazimes
(skatit apaksSpunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var bit saistitas ar ilgstoSu terapiju. Par §adam komplikacijam berniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi p&c tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas ned€las péc terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakspunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, tai skaita amoksicilinu, ir zinots par antibiotiku izraisitu kolitu, un
ta smaguma pakape var biit no vieglas Iidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadel ir svarigi
apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai péc tam.
Antibiotiku izraisita kolita gadijuma nekavgjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana,
jakonsultgjas ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadfjuma kontrindicéta peristaltiku nomacosu
lidzeklu lietoSana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sisteému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sist€mas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilstosa kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
Itmeni, var but japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, Augmentin devas pielagoSana nav
nepiecieSama. Augmentin nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par
30 ml/min.

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaliirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietiekami daudz skidruma un nodro$inat
pietieckamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iesp&jamibu. Pacientiem, kuriem
urinpusli ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esos$a klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocTtu membranam, tade] tiek iegiits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.
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Sapemti zinojumi par pozitiviem izmekl&jumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksicilinu/klavulanskabi un kam velak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozeém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterpret€ piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodém.

Sis zales satur 29,3 mg (1,3 mmol) natrija viena tableté. Janem véra pacientiem, kas ievéro digtu ar
kontrol&tu natrija saturu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomér literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstat€ta palielinats starptautiskais
standartizetais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodro§inata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietoSanu, ripigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartizgtais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats
Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos,potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.
Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietosana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uzturét
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.

4.6 Griutnieciba un zidiSana
Gritnieciba

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai peécdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). IerobeZoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvekiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievietém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arsté€Sana ar amoksicilinu/klavulanskabi var bt saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no §1 lidzekla lietoSanas gritniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

Zidisana
Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadel zidainiem, kas tieck baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu

séniSinfekcija, un zidiSana var biit japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidisanas laika drikst lietot tikai
pec tam, kad atbildigais arsts ir novertgjis guvuma/riska attiecibu.
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4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai noveértetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakspunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diisa un vemsSana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota §ada terminologija.
Loti biezi ([11/10)

Biezi (>1/100 Iidz < 1/10)

Retak (>1/1 000 Iidz < 1/100)

Reti (=1/10 000 lidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas traucjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji’ Nav zinami

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Caureja Loti biezi
Slikta daiga’ Biezi
Sapes veédera Biezi
Vemsana Retak
Gremosanas traucgjumi Retak

Ar antibiotiku lieto§anu saistits kolits® Nav zinami
Melna, matiniem klata méle Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€mas trauc€jumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte’ Nav zinami
Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami

(AGEP)’
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Nieru un urina izvades sistémas traucgjumi

Intersticials nefiits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4
? Skatit apakspunktu 4.4.

3 Slikta diiga biezak rodas, lietojot lielakas peroralas devas. Ja ir radusas kunga-zarnu trakta
reakcijas, tas var mazinat, lietojot Augmentin maltites sakuma.

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak§punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT limena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

% Sie traucgjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apak§punktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arsté$ana ir japartrauc (skatit
apak$punktu 4.4).

¥ Skatit apakspunktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

' Skatit apak§punktus 4.3 un 4.4

4.9 PardozéSana

Pardozéesanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara traucgjumi. Novérota
amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisa nieru mazspé&ju (skatit apakspunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampiji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsn&jas urinptisla katetros, galvenokart péc lielu devu intravenozas ievades.
Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksicilinu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JOICRO2.

Darbibas veids
Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP

(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama baktg€riju Stinas sienas sastavdala.
Peptidoglikana sintezes inhibicija novajina Stnas sienu, kam parasti seko $tinas bojaeja un nave.
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Amoksicilinu var sadalit rezistento baktériju sintezetas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilia darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintezg Sos enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali [1dzigs peniciliniem. Ta inaktiveé dazus beta laktamazes
enzimus, noverSot amoksicilina inaktivésanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kltniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhibgjosas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoso faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktivesana ar tam bakteriju beta laktamaz&m, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
. PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala lidzek]a afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakt@rijas necaurlaidiba vai izpliides sikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu lidzek]u jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).

Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([Jg/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus pneumoniae * <0,5 - >2

' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
Klavulanskabes koncentracija ir fiks€ta 2 mg/I.

? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.

3 Robezvértibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvertibam.

Rezistences sastopamiba var atskirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka lidzekla pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas
Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu) $
Streptococcus pneumoniae

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
. 2

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Sugas, kuram var bit iegiita rezistence

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Klebsiella pneumoniae

Parmantoti rezistenti mikroorganismi
Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Legionella pneumophila

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi.

' S amoksicilina/ klavulanskabes forma ir piemérota pret penicilinu rezistentu Streptococcus
pneumoniae infekciju arstéSanai tikai apstiprinato indikaciju gadijuma (skatit apakspunktu 4.1).
* Dazas valsts ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par
10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

péc peroralas lietoSanas atri un labi uzsticas. Amoksicilina/klavulanskabes uzsiikSanas uzlabojas, ja tos
lieto maltites sakuma. P&c peroralas lietoSanas amoksicilina un klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni
70%. Abu sastavdalu koncentracija plazma ir Iidziga, un laiks lidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai
plazma (Tp,x) abos gadijumos ir aptuveni viena stunda.

Talak atteloti farmakokingtiskie rezultati, kas iegiiti amoksicilinam un klavulanskabei pec Augmentin (2 x
1000 mg/62,5 mg viena deva) lietoSanas veseliem pieaugusajiem maltites sakuma:
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Vidgjie (£SN) farmakokin&tiskie raksturlielumi
Lietotais Deva T>MIK" Crnax Trax * AUC gy | T1/2 (h)
mediciniskais (mg) h (%) (mg/l) (h) (ug.h/ml)
produkts
Amoksicilins
Augmentin 2000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1 000/62,5 mg x 2 (49 £ 10) 4 (1,0-6,0) +16,5 0,2
Klavulanskabe
Augmentin 125 NN 2,05 1,03 5,29 1,03
1 000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | £1,55 +0,17
NN — nav noteikts
* Vidgja vertiba (intervals)
" MIK 4 mg/l

Augmentin ilgstoSas darbibas zalu formai ir unikalas FK/FD 1pasibas. T>MIK, kas iegiits ar Augmentin,
nav iegiistams ar tadu paSu devu tiilitgjas darbibas tableSu veida.

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 1/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstateta zultsptsli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultT un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

P&tijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradfjumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkraSanos audos.
Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes

daudzumu var konstatét mates piena (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarntjumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicila/klavulanskabes vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vidgjais
kopgjais klirenss veseliem cilvekiem ir aptuveni 25 1/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urinu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas
amoksicilina/klavulanskabes 250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tableSu lietoSanas. Dazados pétijumos
konstatets, ka 24 stundu laika ar urinu izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes.
Klavulanskabes gadijuma lielakais zalu daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkavé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).
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Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka arT pieaugusajiem ir [idzigs. Loti maziem bérniem (tais skaita priekslaicigi dzimusSiem) pirmaja dzives
nedg]a zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietieckami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvelas uzmanigi, un var biit lietderigi kontrol&t nieru darbibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vemsanu un méles krasas parmainam.

Kancerogenitates pétijumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]
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6.5 Iepakojuma veids un saturs
[Aizpildit nacionali]
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lieto§anai

Nav 1pasu prasibu

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

<[Aizpildit nacionali]>
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosanai}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic€ts $adu infekciju arstésanai picaugusajiem un berniem (skattt apakSpunktus 4.2, 4.4 un
5.1):

e smagas ausu, deguna un rikles infekcijas (piemeéram, mastoidits, peritonsilaras infekcijas,
epiglotits un sinusits, ja tos pavada smagas vispargjas izpausmes un simptomi);
hroniska bronhita akiiti paasinajumi (adekvati noteikta diagnoze);

sadzive iegilita pneimonija;

Cistits;

pielonefrits;

adas un miksto audu infekcijas, Ipasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
izplatitu celulttu;

kaulu un locitavu infekcijas, Tpasi osteomielits;

intraabdominalas infekcijas;

e sievieSu dzimumorganu infekcijas.

Profilakse pret infekcijam, kas saistitas ar lielam kirurgiskam procediram pieaugu$ajiem, pieméram, ar
operacijam:

e  kunga-zarnu trakta;

e iegurna dobuma;

e  galva un kakla;

e  7zultscelu operacijam.
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Janem vera oficialas vadlinijas par piemerotu antibakterialo Iidzek]u lietosanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izveleta noteiktas infekcijas arstéSanai, janem vera:

. prognoz€jamie patogéni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem Iidzekliem (skatit

apakspunktu 4.4);
J infekcijas smaguma pakape un vieta;
. pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (pieméram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atSkiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skatit
apakSpunktus 4.4 un 5.1).

Ar So Augmentin pulveri injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai, lietojot to, ka noradits turpmak,
sanem amoksicilina kop&jo dienas devu 3000 mg, bet klavulanskabes kop&jo dienas devu — 600 mg. Ja
nepiecieSama lielaka amoksicilina dienas deva, ieteicams izvEl&ties citu intravenozu Augmentin formu, lai
izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas devas lietoSanas.

Terapijas ilgums janosaka atkariba no pacienta reakcijas. Dazu infekciju (piem&ram, osteomielita)
gadijuma nepiecieSama ilgaka arsteSana. ArstéSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par
14 dienam (informaciju par ilgstosu terapiju skatit apaks$punkta 4.4).

Janem veéra vietgjas vadlinijas par piemerotu amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas biezumu.

Pieaugusie un bérni, kas sver >40 kg

Apakspunkta 4.1 noradito infekciju arst€Sanai: 1000 mg/ 200 mg ik p&c 8 stundam

Kirurgiskai profilaksei Par 1 stundu 1sakam procediiram ieteicama
Augmentin deva ir 1000 mg/200 mg lidz
2000 mg/200 mg ievadnarkozes laika

(2000 mg/200 mg devu var iegiit, izmantojot
citu Augmentin intravenozi ievadamu zalu
formu).

Par 1 stundu ilgakam procediiram ieteicama
Augmentin deva ir 1000 mg/200 mg Iidz
2000 mg/ 200 mg ievadnarkozes laika, un lidz
3 devam pa 1000 mg/200 mg 24 stundu laika.

Ja operacijas laika veérojamas skaidras
kliskas infekcijas pazimes, péc operacijas
javeic standarta intravenozas vai peroralas
terapijas kurss.
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Berni, kas sver < 40 kg

Ieteicamas devas:

- 3 ménesus veci un vecaki berni: 25 mg/5 mg uz kg ik pec 8 stundam.

- Berni lidz 3 ménesu vecumam vai ar kermena masu, kas mazaka par 4 kg: 25 mg/5 mg uz kg ik péc

12 stundam.

Gados vecaki cilveki

Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagosana tiek veikta, nemot véra maksimalo ieteicamo amoksicilina koncentraciju.
Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pieaugusie un bérni, kas sver [1 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min

Sakumdeva 1 000 mg/200 mg, p&c tam 500 mg/100 mg divreiz diena

CrCl <10 ml /min

Sakumdeva 1 000 mg/200 mg, p&c tam 500 mg/100 mg ik péc 24 stundam

Hemodialize

Sakumdeva 1 000 mg/200 mg, p&c tam 500 mg/100 mg ik p&c 24 stundam, un
papildu 500 mg/100 mg deva dializes beigas (jo samazinas gan amoksicilina,
gan klavulanskabes koncentracija seruma)

Berni, kas sver < 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min

25 mg/5 mg uz kg ik pec 12 stundam.

CrCl <10 ml /min

25 mg/5 mg uz kg ik p&c 24 stundam.

Hemodialize

25 mg/5 mg uz kg ik p&c 24 stundam, un papildu 12,5 mg/2,5 mg deva uz kg
dializes beigas (jo samazinas gan amoksicilina, gan klavulanskabes
koncentracija seruma)

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredz&ts intravenozai lietoSanai.
Augmentin var ievadit Iénas intravenozas injekcijas veida 3 — 4 min laika tieSi véna vai caur infuziju
cauruli vai infuzijas veida 30 — 40 min laika. Augmentin nav piemerots intramuskularai lietoSanai.

Bérniem lidz 3 ménesu vecumam Augmentin drikst ievadit tikai infiizijas veida.

Terapiju ar Augmentin var sakt ar intravenoza preparata lietoSanu, bet pabeigt ar pieme&rotu iekskigi
lietojamu zalu formu, ja tas tiek uzskatits par piemerotu konkréta pacienta gadijuma.
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4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tiilitgja paaugstinatas jutibas reakcija (piem&ram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(piemé&ram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamngze.

Anamné&z€ amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas traucgjumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arsteSanas sakSanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic ripiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakspunktu 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arstéSanu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamnézé ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arsté$ana ar
amoksicilinu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstoSa alternativa arstesana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisTjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstosi oficialajam vadlinijam.

Sis Augmentin preparats var nebiit piemérots lietosanai, ja ir liels risks, ka iesp&jamiem patogeniem ir
rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodroS$ina pret klavulanskabes izraisitu inhibiciju jutigas
beta laktamazes. Ta ka nav pieejami specifiski dati par T>MIK un dati par pieejamiem peroraliem
preparatiem ir robezvertibas, Sis preparats (bez papildu amoksicilina) var nebiit piemérots pret penicilinu
nejutiga S. pneumonia infekcijas arst€sanai.

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatt
apakspunktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lieto$anas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §1s
slimibas gadijuma p&c amoksicilina lietoSanas noveéroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lieto$ana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp&jamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairoSanos.

Generaliz&ta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var but akiitas generaliz&tas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak$punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.

Amoksicilms/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgumu pazimes
(skatit apakspunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var biit saistitas ar ilgstosu terapiju. Par $adam komplikacijam b&rniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi p&c tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusies vairakas nedelas p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos

135



gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apakSpunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, tai skaita amoksicilinu, ir zinots par antibiotiku izraisttu kolttu, un
ta smaguma pakape var biit no vieglas lidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadel ir svarigi
apsvert So diagnozi pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietosanas laika vai p&c tam.
Antibiotiku izraisita kolita gadijuma nekavgjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana,
jakonsult&jas ar arstu un jasak piemérota terapija. Sada gadijuma kontrindicéta peristaltiku nomacosu
lidzeklu lietoSana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilstosa kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
[tmeni, var bt japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktu 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva japielago atbilstosi traucgjumu smaguma pakapei (skatit
apakSpunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaltirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietickami daudz Skidruma un nodrosinat
pietickamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpuslt ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esos$a klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocttu membranam, tade] tiek iegits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sanemti zinojumi par pozitiviem izmeklgjumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksiciliu/klavulanskabi un kam vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozeém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterprete piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodem.

q

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai

Sis zales satur 31,4 mg (1,4 mmol) natrija viena flakona. Janem véra pacientiem, kas ievéro diétu ar
kontrol&tu natrija saturu.

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Sis zales satur 19,6 mg (0,5 mmol) kalija flakona. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir pavajinata nieru
darbiba, un pacientiem, kas ievero di€tu ar kontrol&tu kalija saturu.

1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Sis zales satur 62,9 mg (2,7 mmol) natrija viena flakona. Janem véra pacientiem, kas ievéro diétu ar
kontrol&tu natrija saturu.
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1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Sis zales satur 39,3 mg (1,0 mmol) kalija flakona. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir pavajinata nieru
darbiba, un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontrolétu kalija saturu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomer literatlira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatéta palielinats starptautiskais
standartizétais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tick nodros§inata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietosanu, riipigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartizgtais
koeficients. Turklat var bt japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.

Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietosana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uzturét
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) [tmeni asins.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Pettjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz griitniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). Ierobezoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvekiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievietém ar agrinu prieks$laicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arste€Sana ar amoksicilinu/klavulanskabi var bt saistita ar palielinatu nekrotizgjosa
enterokolita risku jaundzimusSajiem. Jaizvairas no §1 lidzekla lietoSanas gritniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.

Zidisana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tade| zidainiem, kas tiek baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
sénisinfekcija, un zidiSana var but japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai
p&c tam, kad atbildigais arsts ir novertgjis guvuma/riska attiecibu.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai noveértétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju

vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apaksSpunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas
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Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diisa un vemsSana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto$i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota §ada terminologija.
Loti biezi ([11/10)

Biezi (>1/100 lidz < 1/10)

Retak (>1/1 000 lidz < 1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami

un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucéjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami

Nervu sistémas traucéjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Krampji* Nav zinami

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Tromboflebits® Reti

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Caureja Biezi
Slikta diisa Retak
VemSana Retak
Gremosanas traucjumi Retak
Ar antibiotiku lietofanu saistits kolits* Nav zinami

Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucéjumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte’ Nav zinami
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Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Aklita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami
(AGEP)’

Nieru un urina izvades sistémas traucéjumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami
! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apak$punktu 4.4

? Injekcijas vieta

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak$punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet So atradnu nozime nav zinama.

% Sie traucgjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apak§punktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arsté$ana ir japartrauc (skatit
apakspunktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apak$punktu 4.4

' Skatit apak§punktus 4.3 un 4.4

4.9 Pardozéesana

Pardoz&$anas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un §kidruma un elektrolitu Iidzsvara traucéjumi. Novérota
amoksicilina kristaliirija, kas daZzos gadijumos izraisa nieru mazspgju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji.

Zinots, ka amoksicilis izgulsngjas urtnpisla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas ievades.
Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skattt apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérsot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksicilmu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JO1CRO2.

Darbibas veids

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP
(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju $iinas sienas sastavdala.

Peptidoglikana sint€zes inhibicija novajina Stinas sienu, kam parasti seko $iinas bojaeja un nave.

Amoksicilinu var sadalit rezistento baktériju sintez&tas beta laktamazes un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintezé Sos enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali [idzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noveérsot amoksicilina inaktivésanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kliniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhib&josas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoso faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktivésana ar tam bakteriju beta laktamaz&ém, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
. PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala Iidzekla afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakterijas necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezveértibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzek]u jutibas
noteiksanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).
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Mikroorganisms Jutibas robezvértibas ([1g/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - - > 8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi' <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 > 8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1.
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvertibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek uzskatiti
par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezvértibam.

Rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit viet€jo informaciju par rezistenci, Tpasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja viet€ja rezistences sastopamiba ir tada, ka Iidzek]a pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae :

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas. kuram var bt iegiita rezistence

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii
Enterobacter suga

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia sugas
Pseudomonas suga

Serratia suga
Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
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Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi.

§ Visi celmi ar tadu rezistenci pret amoksicilinu, ko nenodro$ina beta laktamazes, ir rezistenti pret
amoksicilinu/klavulanskabi.

' Sis amoksicilina/klavulanskabes preparats var nebiit piemérots pret penicilinu rezistenta
Streptococcus pneumoniae infekcijas arstéSanai (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valsts ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks par
10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Talak sniegti farmakoking&tikas rezultati, kas iegiiti petijumos, kuros amoksicilinu/klavulanskabi lietoja
veselu brivpratigo grupam pa 500 mg/100 mg vai 1 000 mg/200 mg intravenozas bolus injekcijas veida.

Vidgjie (£SN) farmakokingétiskie raksturlielumi

Intravenoza bolus injekcija

Lietota deva Amoksicilins
Deva Vidgja T 1/2 (h) AUC Izdali$anas ar urinu
maksimala (h.mg/1) (%,0-6h)
konc. seruma
(Og/ml)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1 000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1 000 mg/200 mg
Klavulanskabe
AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8

1 000 mg/200 mg
AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 I/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstateta zultsptsli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultT un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

P&tijumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradfjumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkraSanos audos.

Amoksicilu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatet mates piena. Ar1 nelielu klavulanskabes
daudzumu var konstatét mates piena (skatit apakSpunktu 4.6).
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Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarntjumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilia/klavulanskabes vidgjais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vidgjais
kopgjais klirenss veseliem cilvekiem ir aptuveni 25 1/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas 500/100 mg vai

1 000/200 mg intravenozas bolus injekcijas. Dazados pétijumos konstatéts, ka 24 stundu laika ar urinu
izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais zalu
daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika péc lietosanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apaksSpunktu 4.5).

Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka arT pieaugusajiem ir [idzigs. Loti maziem bérniem (tais skaita priekslaicigi dzimusSiem) pirmaja dzives
nedg]a zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietieckami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvelas uzmanigi, un var biit lietderigi kontrol&t nieru darbibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Kop¢gjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
liclaka amoksicilina dala izdalas caur nier€m. Tadg] nieru darbibas trauc€jumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novérs nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes Iimeni
(skattt apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrol€ aknu darbiba.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vemsanu un méles krasas parmainam.

Kancerogenitates petijumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

144



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

Skiduma sagatavo$ana intravenozai injekcijai

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Parasti ka skidinatajs tiek izmantots tidens injekcijam Ph.Eur. Augmentin 500/100 mg jaizskidina 10 ml
$kidinataja. Tadgjadi tiek iegiti aptuveni 10,5 ml $kiduma vienai devai. Skidinasanas laika Tslaicigi var
veidoties sarta nokrasa, bet ta var ari nerasties. Sagatavotie $kidumi parasti ir bez krasas vai gaisa salmu
krasa.

Augmentin jaievada 20 min laika p&c sagatavoSanas.
1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

P T B

20 ml §kidinataja. Tadgjadi tiek iegiiti aptuveni 20,9 ml $kiduma vienai devai. Skidinasanas laika Tslaicigi
var veidoties sarta nokrasa, bet ta var art nerasties. Sagatavotie Skidumi parasti ir bez krasas vai gaisa
salmu krasa.

Augmentin jaievada 20 min laika p&c sagatavoSanas.
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Skiduma sagatavo$ana intravenozai infuzijai

Augmentin flakoni nav pieméroti daliSanai vairakas devas.

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai

Augmentin skidums jasagatavo tapat ka aprakstits ieprieks pie injekciju Skiduma sagatavoSanas.
Sagatavotais $kidums nekavgjoties japievieno 50 ml infuziju $kidruma, izmantojot minimaisu vai sisttma
ievietotu bireti.

1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

Augmentin Skidums jasagatavo tapat ka aprakstits ieprieks pie injekciju skiduma sagatavoSanas.
Sagatavotais Skidums nekav€joties japievieno 100 ml infuziju Skidruma, izmantojot minimaisu vai sistéma
ievietotu bireti.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildtt nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD ménesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

<[Aizpildit nacionali]>
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1. ZALU NOSAUKUMS

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavoSanai}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai}

{Augmentin un saistitic nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 2 000 mg/200 mg pulveris injekciju/infuziju
skiduma pagatavosanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai
Pulveris injekciju vai infuziju §kiduma pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai.
[Aizpildit nacionali]

2 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Pulveris infuiziju $kiduma pagatavoSanai
[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Augmentin ir indic€ts $adu infekciju arstéSanai pieaugusajiem un bérniem (skatit apakSpunktus 4.2, 4.4 un
5.1):

e smagas ausu, deguna un rikles infekcijas (piem&ram, mastoidits, peritonsilaras infekcijas,
epiglotits un sinusits, ja tos pavada smagas vispargjas izpausmes un simptomi);
hroniska bronhita akiiti paasinajumi (adekvati noteikta diagnoze);

sadzive ieglta pneimonija;

cistits;

pielonefrits;

adas un miksto audu infekcijas, 1pasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
izplatttu celulitu;

kaulu un locitavu infekcijas, pasi osteomielits;

intraabdominalas infekcijas;

e sievieSu dzimumorganu infekcijas.
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Profilakse pret infekcijam, kas saistitas ar lielam kirurgiskam procediiram piecaugusajiem, pieméram, ar
operacijam:

e  kunga-zarnu trakta;

e iegurna dobuma;

e  galva un kakla;

e  7zultscelu operacijam.

Janem veéra oficialas vadlinijas par piem&rotu antibakterialo lidzek]u lietoSanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums, iznemot gadijumus, kad noraditas atsevisku
sastavdalu devas.

Nosakot Augmentin devu, kas tiek izvel&ta noteiktas infekcijas arsteésanai, janem véra:

. prognozgjamie patogeni un to iesp&jama jutiba pret antibakterialiem lidzekliem (skatit
apakspunktu 4.4);
infekcijas smaguma pakape un vieta;

. pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits turpmak.

Ja nepiecieSams, ir jaapsver citu Augmentin preparatu (pieméram, tadu preparatu, kuros ir lielaka
amoksicilina deva un/vai atskiriga amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attieciba) lietoSana (skattt
apakspunktu 5.1).

Ar So Augmentin pulveri injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosSanai, lietojot to, ka noradits turpmak,
sanem amoksicilina kop&jo dienas devu lidz 6000 mg, bet klavulanskabes kop&jo dienas devu — lidz
600 mg. Ja tiek uzskatits, ka ir nepiecieSama lielaka amoksicilina dienas deva, to nedrikst sasniegt,
paaugstinot Augmentin devu, lai izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes devas ievadiSanas.

Terapijas ilgums janosaka atkariba no pacienta reakcijas. Dazu infekciju (piem&ram, osteomielita)
gadijuma nepiecieSama ilgaka arsteSana. ArstéSanu bez terapijas parskatiSanas nedrikst turpinat ilgak par
14 dienam (informaciju par ilgstoSu terapiju skatit apaksSpunkta 4.4).

Janem vera viet€jas vadlinijas par piemérotu amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas biezumu.

Pieaugusie un bérni, kas sver [] 40 kg

ApakSpunkta 4.1 noradito infekciju slimibu arst€Sanai ieteicamas devas:
° 1000 mg/100 mg ik p&c 8-12 stundam vai
° 2000 mg/200 mg ik p&c 12 stundam.

Loti smagas infekcijas gadijuma devu var palielinat Iidz maksimalajai devai 2000 mg/200 mg ik p&c
8 stundam.

Kirurgiskai profilaksei Par 1 stundu 1sakam procediiram ieteicama
Augmentin deva ir 1000 mg/100 mg lidz
2000 mg/200 mg ievadnarkozes laika

Par 1 stundu ilgakam proceduram ieteicama
Augmentin deva ir 1000 mg/100 mg Iidz
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2000 mg/ 200 mg ievadnarkozes laika, un lidz
3 devam pa 1000 mg/100 mg 24 stundu laika.

Ja operacijas laika v€rojamas skaidras kliniskas
infekcijas pazimes, péc operacijas javeic standarta
intravenozas vai peroralas terapijas kurss.

Beérni, kas sver < 40 kg

Ieteicamas devas:
- 3 ménesus veci un vecaki berni: 50 mg/5 mg uz kg ik péc 8 stundam.

- Berni lidz 3 ménesu vecumam vai ar kermena masu, kas ir mazaka neka 4 kg: 50 mg/5 mg uz kg ik péc
12 stundam.

Gados vecaki cilveki

Devas pielagosana nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Devas pielagosana tiek veikta, nemot véra maksimalo ieteicamo amoksicilina koncentraciju. Pacientiem,
kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagosana nav nepieciesama.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par 30 ml/min, Augmentin zalu formu ar amoksicilina un
klavulanskabes attiecibu 10:1 lictosana nav ieteicama, jo nav iesp&jams pielagot devu. Sadiem pacientiem
ieteicams lietot Augmentin zalu formas ar amoksicilina un klavulanskabes attiecibu 5:1.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai
Augmentin 2 000 mg/200 mg pacientiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks par 30 ml/min, drikst lietot

tikai kirurgiskai profilaksei, ja tas lietojams vienas infuzijas veida.

Aknu darbibas traucéjumi

Zales jalieto piesardzigi, regulari kontrolgjot aknu darbibu (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.4).

LietoSanas veids

Augmentin ir paredzets intravenozai lietoSanai.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Augmentin var ievadit 1€nas intravenozas injekcijas veida 3 — 4 min laika tie$i véna vai caur infuziju
cauruli vai infuzijas veida 30 — 40 min laika. Augmentin nav piem@rots intramuskularai lietoSanai.

Bérniem Iidz 3 méneSu vecumam Augmentin drikst ievadit tikai infuzijas veida.

Terapiju ar Augmentin var sakt ar intravenoza preparata lietoSanu, bet pabeigt ar piemérotu iekskigi
lietojamu zalu formu, ja tas tiek uzskatits par piemerotu konkréta pacienta gadijuma.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai
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Augmentin 2 000 mg/200 mg ir jaievada intravenozas infiizijas veida 30 — 40 min laika. Augmentin nav
piemérots intramuskularai lietoSanai.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru no peniciliniem vai jebkuru no paligvielam.

Smaga tulit€ja paaugstinatas jutibas reakcija (pieméram, anafilakse) pret citam beta laktama antibiotikam
(pieméram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamnéze.

Anamnéze amoksicilina/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas traucgjumi (skatit apakSpunktu 4.8).
4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms arsté$anas saksSanas ar amoksicilinu/klavulanskabi javeic riipiga iztaujasana par ieprieks bijusam
paaugstinatas jutibas reakcijam pret peniciliniem, cefalosporiniem vai citam beta laktama antibiotikam
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas sanem arstéSanu ar penicilinu, zinots par biitiskam un dazkart letalam paaugstinatas
jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Sis reakcijas biezak rodas cilvékiem, kuriem anamn&zg ir paaugstinata
jutiba pret penicilinu, ka arT atopiskiem pacientiem. Ja rodas alergiska reakcija, arstéSana ar
amoksicilinu/klavulanskabi japartrauc un jasak atbilstoSa alternativa arsteésana.

Ja pieradits, ka infekciju izraisTjusi pret amoksicilinu jutigi organismi, jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksiciliu atbilstosi oficialajam vadlmijam.

Sis Augmentin preparats var nebiit piemérots lieto$anai, ja ir liels risks, ka iespéjamiem patogéniem ir
rezistence pret beta laktama antibiotikam, kuru nenodro$ina pret klavulanskabes izraisitu inhibiciju jutigas
beta laktamazes. Lietojot ieteicama deva Iidz 1000 mg/100 mg ik p&c 8 stundam, $is preparats var nebit
piemérots pret penicilinu rezistentas S. pneumoniae infekcijas arstesanai. ST patogéna gadijuma
nepieciesama deva ir vismaz 2000 mg/200 mg ik p&c 12 stundam.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai tiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampji (skatit
apakspunktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja ir aizdomas par infekciozo mononukleozi, jo §is
slimibas gadijuma p&c amoksicilina lietoSanas noveéroti masalinveida izsitumi.

Alopurinola vienlaikus lietoSana amoksicilina terapijas laika var palielinat alergisku adas reakciju
iesp€jamibu.

Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejiitigu mikroorganismu savairo$anos.

Generalizéta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var biit akiitas generalizétas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apak§punktu 4.8). Sadas reakcijas gadijuma
Augmentin terapija ir japartrauc, un turpmaka amoksicilina lietoSana ir kontrindicéta.

Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumu pazimes
(skatit apak$punktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju raSanos zinots galvenokart attieciba uz virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un
tas var but saistitas ar ilgstoSu terapiju. Par §adam komplikacijam berniem zinots loti reti. Visas pacientu
grupas izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai neilgi péc tas pabeigSanas, tacu dazos
gadijumos tie radusSies vairakas nedélas péc terapijas pabeigSanas. Parasti tie ir atgriezeniski. Aknu
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komplikacijas var biit smagas, un loti retos gadijumos zinots par pacientu navi. Gandriz visos zinotajos
gadijumos ta iestajusies pacientiem, kuriem bijusi nopietna pamatsaslimsana vai kas vienlaikus lietojusi
zales ar zinamu iesp&jamu ietekmi uz aknam (skatit apaksSpunktu 4.8).

Lietojot gandriz jebkuras antibiotikas, ir zinots par antibiotiku izraisttu kolitu, un ta smaguma pakape var
biit no vieglas Iidz dzivibai bistamai (skatit apakSpunktu 4.8). Tadel ir svarigi apsvert So diagnozi
pacientiem, kuriem ir caureja jebkadu antibiotiku lietoSanas laika vai p&c tam. Antibiotiku izraisita kolita
gadijuma nekavégjoties japartrauc amoksicilina/klavulanskabes lietoSana, jakonsultgjas ar arstu un jasak
piemérota terapija. Sada gadfjuma kontrindicéta peristaltiku nomacosu lidzeklu lietosana.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistému darbibu, tai skaita nieru, aknu un
asinsrades sisteémas darbibu.

Pacientiem, kas sanem amoksicilinu/klavulanskabi, par protrombina laika pagarinasanos zinots reti. Ja
vienlaikus tiek parakstiti antikoagulanti, javeic atbilsto$a kontrole. Lai saglabatu vélamo antikoagulacijas
[tmeni, var bt japielago perorali lietojamo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktu 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva japielago atbilstosi traucgjumu smaguma pakapei (skatit
apakSpunktu 4.2).

Pacientiem ar samazinatu urina izdali loti reti noverota kristaltirija, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma. Lietojot lielas amoksicilina devas, ieteicams lietot pietickami daudz skidruma un nodros$inat
pietickamu urina izdali, lai samazinatu amoksicilina kristaliirijas iespgjamibu. Pacientiem, kuriem
urinpslt ievietots katetrs, regulari japarbauda katetra caurlaidiba (skatit apakSpunktu 4.9).

Nosakot glikozes klatbiitni urina, amoksicilina terapijas laika jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot neenzimatiskas metodes, var iegiit viltus pozitivu rezultatu.

Augmentin sastava esos$a klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie
eritrocttu membranam, tade] tiek iegiits viltus pozitivs Kiimsa testa rezultats.

Sanemti zinojumi par pozitiviem izmeklgjumu rezultatiem, izmantojot Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA testu, pacientiem, kas lietojusi amoksicilmu/klavulanskabi un kam vélak pieradita
Aspergillus infekcijas neesamiba. Sanemti zinojumi par Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA
testa krusteniskam reakcijam ar polisaharidiem un polifuranozém, kas nav Aspergillus sastava. Tadel
pozitivi izmekl&juma rezultati pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterprete piesardzigi un
jaapstiprina ar citam diagnostikas metodem

250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai
Sts zales satur 15,7 mg (0,7 mmol) natrija viena flakona. Janem v&ra pacientiem, kas ievero diétu ar
kontrol&tu natrija saturu.

250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai

Sis zales satur 4,9 mg (0,1 mmol) kalija flakona. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir pavajinata nieru
darbiba, un pacientiem, kas ievero di€tu ar kontrol&tu kalija saturu.

500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai

Sis zales satur 31,5 mg (1,4 mmol) natrija viena flakona vai pudel€. Janem vera pacientiem, kas ievéro

digtu ar kontrol&tu natrija saturu.

500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
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Sis zales satur 9,8 mg (0,3 mmol) kalija flakona vai pudelé. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir
pavajinata nieru darbiba, un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontroletu kalija saturu.

1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Sis zales satur 62,9 mg (2,7 mmol) natrija viena flakona vai pudelg. Janem véra pacientiem, kas ievéro
digtu ar kontrol&tu natrija saturu.

1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai
Sis zales satur 19,6 mg (0,5 mmol) kalija flakona vai pudelé. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir
pavajinata nieru darbiba, un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontroletu kalija saturu.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai

Sis zales satur 125,9 mg (5,5 mmol) natrija viena flakona vai pudelé. Janem véra pacientiem, kas ievéro
di€tu ar kontrol&tu natrija saturu.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai

Sis zales satur 39,3 mg (1,0 mmol) kalija flakona vai pudelé. Tas janem véra pacientiem, kuriem ir
pavajinata nieru darbiba, un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontroletu kalija saturu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas tiek plasi lietotas, un nav sanemti zinojumi par
mijiedarbibu. Tomér literatiira ir zinojumi par gadijumiem, kad konstatgta palielinats starptautiskais
standartizetais koeficients (INR) pacientiem, kuriem antikoagulacija tiek nodro§inata ar acenokumarolu
vai varfarinu, un tiek parakstits amoksicilina kurss. Ja zales jalieto vienlaikus, pievienojot amoksicilinu
vai partraucot ta lietoSanu, ripigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiskais standartiz&tais
koeficients. Turklat var biit japielago peroralo antikoagulantu deva (skatit apakSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats

Penicilini var mazinat metotreksata izdaliSanos, potenciali pastiprinot toksisko ietekmi.

Probenecids

Vienlaiciga probenecida lietosana nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Probenecida lietoSana vienlaikus ar amoksicilinu/klavulanskabi var palielinat un ilgak uzturét
augstu amoksicilina (bet ne klavulanskabes) limeni asins.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tiesu vai netieSu kaitigu ietekmi uz gritniecibu, embrionalo/augla
attistibu, dzemdibam vai peécdzemdibu attistibu (skatit apakSpunktu 5.3). IerobeZoti dati par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika cilvékiem neliecina par palielinatu iedzimtu
patologiju risku. Viena pétijuma sievietém ar agrinu priekslaicigu auglapvalka plisumu zinots, ka
profilaktiska arsté€Sana ar amoksicilinu/klavulanskabi var bt saistita ar palielinatu nekrotizgjosa

enterokolita risku jaundzimusajiem. Jaizvairas no §T lidzekla lietoSanas gritniecibas laika, ja vien arsts to
neuzskata par nepiecieSamu.
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ZidiSana

Abas vielas izdalas mates piena (par klavulanskabes ietekmi uz zidaini, kas tiek barots ar mates pienu,
nekas nav zinams). Tadel zidainiem, kas tieck baroti ar mates pienu, var rasties caureja un glotadu
séniSinfekcija, un zidiSana var biit japartrauc. Amoksicilinu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai
pec tam, kad atbildigais arsts ir novertgjis guvuma/riska attiecibu.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petfjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu
var rasties nelabvéliga ietekme (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampiji), kas var ietekmét sp&ju
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakSpunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots Augmentin kliniskajos p&tfjumos un
pécregistracijas uzraudzibas laika; tas noraditas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasifikacijai.

Lai klasificétu nevélamo blakusparadibu biezumu, izmantota $ada terminologija.
Loti biezi (71/10)

Biezi (>1/100 Iidz < 1/10)

Retak (=1/1 000 lidz < 1/100)

Reti (=1/10 000 Iidz < 1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
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Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejiitigu mikroorganismu savairoSanas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Atgriezeniska leikopenija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska anémija Nav zinami
Pagarinats asinsteces laiks Nav zinami
un protrombina laiks'

Imiinas sistémas traucgjumi'’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigs sindroms Nav zinami
Alergisks vaskulits Nav zinami
Nervu sistémas trauc€jumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Krampji* Nav zinami
Asinsvadu sist€mas traucgjumi

Tromboflebits® Reti
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Caureja Biezi
Slikta dusa Retak
VemsSana Retak
Gremosanas trauc&jumi Retak

Ar antibiotiku lietoganu saistits kolits* Nav zinami
Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucéjumi

Paaugstinats AsAT un/vai AIAT limenis’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte® Nav zinami
Adas un zemadas audu bojajumi’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermas nekrolize Nav zinami
Bullozs eksfoliativs dermatits Nav zinami
Aktita generalizéta eksantematoza pustuloze | Nav zinami

(AGEP)’
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Nieru un urina izvades sistémas traucgjumi
Intersticials neftrits Nav zinami

Kristaliirija® Nav zinami

! Skatit apak$punktu 4.4

? Skatit apakspunktu 4.4

3 Injekcijas vieta

*Ietverot pseidomembranozo kolitu un hemoragisku kolitu (skatit apak§punktu 4.4).

> Ar beta laktama grupas antibiotikam arstétiem pacientiem novérota mérena AsAT un/vai
AIAT Iimena paaugstinasanas, bet $o atradnu nozime nav zinama.

%Sie traucgjumi novéroti, lietojot citus penicilinus un cefalosporinus (skatit apakspunktu 4.4).
7 Ja rodas kada no paaugstinatas jutibas dermatita reakcijam, arsté$ana ir japartrauc (skatit
apaksSpunktu 4.4).

¥ Skatit apak$punktu 4.9

? Skatit apakspunktu 4.4

' Skatit apak§punktus 4.3 un 4.4

4.9 Pardozeésana

PardozéSanas simptomi un pazimes

Var rasties kunga-zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara traucgjumi. Novérota
amoksicilina kristaliirija, kas daZzos gadijumos izraisa nieru mazspgju (skatit apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vai pacientiem, kas sanem lielas devas, var rasties krampiji.

Zinots, ka amoksicilins izgulsngjas urinpisla katetros, galvenokart pec lielu devu intravenozas ievades.
Regulari javeic katetra caurlaidibas parbaudes (skatit apakSpunktu 4.4).

Intoksikacijas arsté$ana

Kunga-zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, pievérSot uzmanibu tidens/elektrolitu lidzsvaram.

Amoksiciliu/klavulanskabi var izvadit no asinsrites ar hemodializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: penicilinu kombinacijas, ietverot beta laktamazes inhibitorus; ATK kods:
JO1CRO2.

Darbibas veids
Amoksicilins irpussintétisks penicilins (beta laktama antibiotika), kas nomac vienu vai vairakus bakteriju
peptidoglikana biosintézes cela enzimus (tos biezi déve par penicilinu saisto§iem proteiniem, PBP

(penicillin-binding proteins)). Peptidoglikans ir neatnemama bakt€riju $iinas sienas sastavdala.
Peptidoglikana sint€zes inhibicija novajina $tinas sienu, kam parasti seko $iinas bojaeja un nave.

155



Amoksicilinu var sadalit rezistento baktériju sintezetas beta laktamazes, un tadel atseviski lietota
amoksicilina darbibas spektrs neietver mikroorganismus, kas sintez€ $os enzimus.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas strukturali 1Tdzigs peniciliniem. Ta inaktivé dazus beta laktamazes
enzimus, noverSot amoksicilina inaktivéSanu. Atseviski lietotai klavulanskabei nepiemit kliniski nozimiga
antibakteriala iedarbiba.

FK/FD attieciba

Laiks virs minimalas inhib&josas koncentracijas (T>MIK) tiek uzskatits par galveno amoksicilina
efektivitati noteicoSo faktoru.

Rezistences mehanismi

Divi galvenie rezistences mehanismi pret amoksicilinu/klavulanskabi ir:

. inaktivesana ar tam bakteriju beta laktamaz&m, kuras neinhibé klavulanskabe, ieskaitot B, C un D
klases laktamazes;
. PBP izmainiSana, kas mazina antibakteriala Iidzekla afinitati pret ta iedarbibas merki.

Bakterijas necaurlaidiba vai izpliides stikna mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, Tpasi
gramnegativo bakteriju, rezistenci.

Robezvértibas

MIK robezvertibas amoksicilinam/klavulanskabei ir noteikusi Eiropas Pretmikrobu Iidzeklu jutibas
noteikSanas komiteja (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST)).
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Mikroorganisms Jutibas robezvertibas ([ g/ml)

Jutigs Vidgji jutigs Rezistents
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulazes negativie <0,25 > 0,25
stafilokoki *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - - >8
Gramnegativie anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivie anaerobi’ <4 8 > 8
Ar sugam nesaistitas <2 4-8 >8
robezvértibas'
' Noraditas vértibas attiecas uz amoksicilina koncentraciju. Jutibas parbauzu vajadzibam
klavulanskabes koncentracija ir fikséta 2 mg/1
? Noraditas vértibas attiecas uz oksacilina koncentraciju.
3 Robezvértibu lielums tabula ir balstits uz ampicilina robezvértibam.
* Nejutibas robezvértiba R>8 mg/l nodrosina, ka visi izolati ar rezistences mehanismiem tiek uzskatiti
par rezistentiem.
> Robezvertibu lielums tabula ir balstits uz benzilpenicilina robezvértibam.

Rezistences sastopamiba var atSkirties geografiski un dazados laika periodos atseviskam sugam, un
ieteicams iegiit vietgjo informaciju par rezistenci, 1pasi, arst€jot smagas infekcijas. Ja nepiecieSams,
jamekle specialista padoms, ja vietgja rezistences sastopamiba ir tada, ka lidzekla pielietojamiba vismaz
pret daziem infekciju veidiem ir diskutabla.

Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (jutigs pret meticilinu) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae '

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Actinobacillus actinomycetemcomitans

Capnocytophaga sugas
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae§
Pasteurella multocida

Anaerobi mikroorganismi
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Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Sugas, kuram var biit iegiita rezistence
Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Parmantoti rezistenti mikroorganismi
Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mpycoplasma pneumoniae

$ Dabiska vidgji izteikta jutiba, ja nav iegiita rezistences mehanisma.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoku celmi ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi.

§ Visi celmi ar tadu rezistenci pret amoksicilinu, ko nenodro$ina beta laktamazes, ir rezistenti
pret amoksiciliu/klavulanskabi.

' Sis Augmentin preparits var nebiit piemérots pret penicilinu rezistenta Streptococcus
pneumoniae infekcijas arstésanai (skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

? Dazas valstis ir zinots par celmiem ar samazinatu jutibu; to sastopamibas biezums ir lielaks
par 10 %.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Talak sniegti farmakoking&tikas rezultati, kas iegiiti petijumos, kuros amoksicilinu/klavulanskabi lietoja
veselu brivpratigo grupam pa 2000 mg/200 mg intravenozas infuzijas veida 30 min laika.
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Vidgjie (£SN) farmakokingtiskie raksturlielumi
Intravenoza infuizija 30 min laika
Lietota deva Amoksicilins
Deva Vidgja T 1/2 (h) AUC Izdali$anas ar urinu
maksimala (h.mg/1) (%,0-6h)
konc. seruma
(Cg/ml)

Amoksicilins
AMX/CA 2 000 mg 108 - 119 74,4
2 000 mg/200 mg +21 +10,6

Klavulanskabe
AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2 000 mg/200 mg +2,8 £3,0
AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe

Izkliede

Aptuveni 25% visa klavulanskabes un 18% visa amoksicilina daudzuma plazma ir saistiti ar olbaltumiem.
Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3 — 0,4 1/kg amoksicilinam un aptuveni 0,2 I/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievades gan amoksicilins, gan klavulanskabe ir konstatéta zultspusli, védera dobuma
audos, ada, taukaudos, muskulu audos, sinovialaja un peritonealaja Skidruma, zultt un strutas.
Cerebrospinalaja skidruma amoksicilins nenonak pietickama daudzuma.

P&tfjumos ar dzivniekiem nav iegiiti pieradijumi par nozimigu kadas zalu sastavdalas uzkraSanos audos.
Amoksicilinu, tapat ka lielako dalu penicilinu, var konstatét mates piena. Ari nelielu klavulanskabes

daudzumu var konstatet mates piena (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji izdalas ar urinu neaktivas penicilinskabes veida daudzuma, kas atbilst Iidz pat 10 —
25% no sakumdevas. Cilvéka organisma klavulanskabe tiek plasi metaboliz€ta un izvadita ar urinu un
izkarnijumiem, ka arT oglekla dioksida veida izelpota gaisa.

Eliminacija

Amoksicilina galvenais eliminacijas cel$ ir caur nierém, bet klavulanskabe tiek izvadita gan caur nierém,
gan ar nerenalu mehanismu starpniecibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vid&jais eliminacijas pusperiods ir aptuveni viena stunda, un vid&jais
kopégjais klirenss veseliem cilvékiem ir aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni 40 -
65% klavulanskabes izdalas nemainita veida ar urtnu pirmo 6 h laika p&c vienreizgjas 500/100 mg vai

1 000/200 mg intravenozas bolus injekcijas. Dazados p&tijumos konstatets, ka 24 stundu laika ar urinu
izdalas 50 — 85% amoksicilina un 27 — 60% klavulanskabes. Klavulanskabes gadijuma lielakais zalu
daudzums izdalas pirmo 2 stundu laika p&c lietoSanas.

Vienlaiciga probenecida lietosana aizkaveé amoksicilina izdalisanos, bet nekave klavulanskabes izdalisanos
caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).
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Vecums

Amoksicilina eliminacijas pusperiods maziem bérniem 3 ménesu — 2 gadu vecuma un vecakiem bérniem,
ka ar1 pieaugusSajiem ir Iidzigs. Loti maziem bérniem (tai skaita priekslaicigi dzimusiem) pirmaja dzives
nedgla zalu lietoSanas biezums nedrikst parsniegt divas reizes diena, jo nav pietiekami nobriedis
eliminacijas mehanisms caur nierém. Ta ka gados vecakiem pacientiem biezak var biit pavajinata nieru
darbiba, deva jaizvélas uzmanigi, un var bt lietderigi kontrol&t nieru darbibu.

Nieru darbibas traucéjumi

Kopégjais amoksicilina/klavulanskabes seruma klirenss mazinas proporcionali nieru darbibas
pasliktinasanas pakapei. Zalu klirensa samazinasanas izteiktaka ir amoksicilinam neka klavulanskabei, jo
lielaka amoksicilina dala izdalas caur nierém. Tadg] nieru darbibas traucgjumu gadijuma jalieto tadas
devas, kas novers nevélamu amoksicilina uzkrasanos, bet saglaba pietickamu klavulanskabes limeni
(skatit apak$punktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem devas janosaka uzmanigi un regulari jakontrole aknu darbiba.
5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§ibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates p&tijumi ar amoksicilinu/klavulanskabi, kas veikti suniem, liecina par kunga
kairinajumu, vemsanu un méeles krasas parmainam.

Kancerogenitates ptjjumi ar Augmentin vai ta sastavdalam nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpildit nacionali]

6.3 UzglabaSanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi
[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs
[Aizpildtt nacionali]
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Skiduma sagatavoS$ana intravenozai injekcijai

250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai

Parasti ka skidinatajs tiek izmantots fidens injekcijam Ph.Eur. Augmentin 250 mg/25 mg jaizskidina 5 ml
skidinataja. Tadgjadi tiek iegtiti aptuveni 5,2 ml §kiduma vienai devai. Skidina$anas laika Tslaicigi var
veidoties sarta nokrasa, bet ta var arT nerasties. Sagatavotie Skidumi parasti ir bez krasas vai gaisa salmu
krasa.

Augmentin jaievada 20 min laika p&c sagatavoSanas.

500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

Parasti ka skidinatajs tiek izmantots fidens injekcijam Ph.Eur. Augmentin 500 mg/50 mg jaizskidina 10 ml
skidinataja. Tadejadi tiek ieguti aptuveni 10,5 ml skiduma vienai devai. SkidinaSanas laika 1slaicigi var
veidoties sarta nokrasa, bet ta var arT nerasties. Sagatavotie Skidumi parasti ir bez krasas vai gaisa salmu
krasa.

Augmentin jaievada 20 min laika p&c sagatavosanas.

1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

Parasti ka skidinatajs tiek izmantots fidens injekcijam Ph.Eur. Augmentin 1 000 mg/100 mg jaizskidina

20 ml skidinataja. Tadgjadi tiek iegiiti aptuveni 20,9 ml Skiduma vienai devai. Skidinasanas laika 1slaicigi

var veidoties sarta nokrasa, bet ta var arT nerasties. Sagatavotie Skidumi parasti ir bez krasas vai gaisa
salmu krasa.

Augmentin jaievada 20 min laika p&c sagatavosanas.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai

Augmentin 2 000 mg/200 mg nav piem&rots injicéSanai bolus veida. Tas jaievada intravenozas infuzijas
veida.

Skiduma sagatavo$ana intravenozai infuzijai

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Augmentin skidums jasagatavo tapat ka aprakstits ieprieks pie injekciju skiduma sagatavosSanas.
Sagatavotais Skidums nekavgjoties japievieno 50 ml infuziju Skidruma, izmantojot minimaisu vai sisttma
levietotu bireti.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai

Augmentin 2 000 mg/200 mg jaskidina ar20 ml tidens injekcijam Ph.Eur. (tas ir minimalais tilpums).
Skidinasanas laika Tslaicigi var veidoties sarta nokrasa, bet ta var arf nerasties. Sagatavotie $kidumi parasti
ir bez krasas vai gaisa salmu krasa. Sagatavotais Skidums nekav€joties japievieno 100 ml infuziju
Skidruma, izmantojot minimaisu vai sistéma ievietotu bireti.

Augmentin flakoni nav pieméroti dali$anai vairakas devas.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD meénesis GGGG}

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

<[Aizpildit nacionali]>
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERIS UN MITRUMA UZSUCEJS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

167



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI UN MITRUMA UZSUCEJS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

180



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI UN MITRUMA UZSUCEJS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000/62,5 mg ilgstosas darbibas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

188



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

BLISTERI

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000/62,5 mg ilgstosas darbibas tabletes
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

[3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

197



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai sargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]

198



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

200



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINAS

[1.  ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

4. SERIJAS NUMURS

Lot

[5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats
Pievienojiet 18 ml idens
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA
PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
Pirms lietosanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats
Pievienojiet ideni divas dalas lidz atzimei uz pudeles etiketes
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

221



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats
Pievienojiet 91 ml idens
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]

224



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/62,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats

Pievienojiet tideni 2 porcijas lidz atzimei uz pudeles mark&uma (60 ml)
Pievienojiet 74 ml Gdens (vai pievienojiet ideni 2 porcijas I1idz atzimei) (80 ml)
Pievienojiet 92 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas 1idz atzimei) (100 ml)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats
Pievienojiet 64 ml tidens (vai pievienojiet Gideni 2 porcijas lidz atzimei)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 200 mg/28,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats

Pievienojiet tideni 2 porcijas lidz atzimei uz pudeles mark&uma (60 ml)
Pievienojiet 72 ml Gdens (vai pievienojiet ideni 2 porcijas I1idz atzimei) (80 ml)
Pievienojiet 90 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas 1idz atzimei) (100 ml)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]

238



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai (ar zemenu garsu)

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats

Pievienojiet 19 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas lidz atzimei) (20 ml)
Pievienojiet 32 ml Gdens (vai pievienojiet Gideni 2 porcijas [idz atzimei) (35 ml)
Pievienojiet 64 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas Iidz atzimei) (70 ml)
Pievienojiet 127 ml tidens (vai pievienojiet ideni 2 porcijas lidz atzimei) (140 ml)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai (ar zemenu garsu)

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai (ar dazadu auglu garSu)

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats

Pievienojiet 62 ml tidens (vai pievienojiet ideni 2 porcijas Iidz atzimei) (70 ml)
Pievienojiet 124 ml Gidens (vai pievienojiet fideni 2 porcijas 1idz atzimei) (140 ml)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai (ar dazadu auglu garSu)

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai vacina aizzimogojums nav bojats

Pievienojiet 50 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas lidz atzimei) (50 ml)
Pievienojiet 70 ml Gdens (vai pievienojiet Gideni 2 porcijas lidz atzimei) (75 ml)
Pievienojiet 90 ml Gidens (vai pievienojiet tideni 2 porcijas 1idz atzimei) (100 ml)
Pievienojiet 135 ml tidens (vai pievienojiet ideni 2 porcijas lidz atzimei) (150 ml)
Apgrieziet otradi un kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju
Pirms lietoSanas kartigi sakratiet

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA VAI PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infiziju
Skiduma pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju
$kiduma pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz {MM GGGG}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju
skiduma pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavosanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA VAI PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju
$kiduma pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 2000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma
pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpildit nacionali]

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM GGGG}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpildit nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONA VAI PUDELES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 2000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma
pagatavoSanai

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

v

2.
LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {MM GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg apvalkotas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg apvalkotas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums (vai Jiisu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- JaJus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Augmentin un kadam noltikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka lietot Augmentin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

OV R W g

1. KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials Iidzeklis, tas nogalina baktgrijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas
dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
par ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var biit padarits neaktivs). Otra aktiva viela
(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto pieaugusajiem un bérniem, lai arst€tu Sadas infekcijas:

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes

. deguna blakusdobumu infekcijas,
. urincelu infekcijas,

. adas infekcijas,

. zobu infekcijas.

500 mg/125 mg, 875/125 mg, 500 mg/62.5 mg apvalkotas tabletes

. vidusauss un deguna blakusdobumu infekcijas,

. elpcelu infekcijas,

. urincelu infekcijas,

. adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
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. kaulu un locttavu infekcijas.

2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nelietojiet Augmentin $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi, penicilinu vai kadu citu
Augmentin sastavdalu (uzskaititas apakspunkta 6.);

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var biit izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas trauc&jumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

= Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepieciesama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas, ja Jums:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arstéti aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms Augmentin lietosanas.

Dazos gadijumos arsts var véléties noskaidrot, kada veida bakterijas izraisa Jiisu infekciju. Atkariba no $1
izmekl&juma rezultatiem Jums var bt jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esosas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas ieckaisums. Augmentin lieto$anas laika Jums
japievers uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgijumu risku. Skatit 'Stavok/i, kam
Jjapievers uzmaniba' apakspunkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jums tiek veiktas asins analizes (piem&ram, eritrocttu analizes vai aknu funkcionalie testi) vai urina
analizes (glikozes noteikSanai), pastastiet arstam vai medicinas masai, ka Jus lietojat Augmentin, jo
Augmentin var ietekmét §ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis, ieskaitot

zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem.

Ja lietojat alopurinolu (lieto podagras arst€Sanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iesp&ja, ka Jums var
rasties alergiska adas reakcija.

Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arstéSanai), arsts var izlemt mainit Jisu Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var biit javeic papildu asins analizes.
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Augmentin var ietekm&t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€Sanai izmantotu zalu) iedarbibu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Juis esat stavoklt vai domajat, ka var€tu but stavoklt, vai Jiis barojat bérnu ar kriiti, liidzu, pastastiet to
savam arstam vai farmaceitam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Augmentin var izraisit blakusparadibas, un $o simptomu dg€] Jus varat nebiit sp&jigs vadit transportlidzekli.
Ja nejutaties labi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmer lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Pieaugusie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Parasta deva ir:
. 1 tablete tris reizes diena.

500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Parasta deva ir:
. 1 tablete tris reizes diena.

875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
. Parasta deva — 1 tablete divas reizes diena.
. Lielaka deva — 1 tablete tris reizes diena.

500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
. Parasta deva — 2 tabletes tris reizes diena.
. Mazaka deva — 2 tabletes divas reizes diena.

Bérni, kas sver mazak par 40 kg
Bérniem Iidz 6 gadu vecumam ieteicams izmantot Augmentin suspensiju iekskigai lietoSanai vai pulveri

iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas.

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Augmentin tabletes nav ieteicams lietot.

500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Lietojot Augmentin tabletes b&rniem, kas sver mazak par 40 kg, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Lietojot Augmentin tabletes berniem, kas sver mazak par 40 kg, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
Lietojot Augmentin tabletes beérniem, kas sver mazak par 40 kg, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi, Jums var tikt mainita zalu deva. Arsts var izvél&ties cita
stipruma zales vai citu lidzekli.
. Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi, Jums var biezak veikt asins analizes, lai parbauditu, ka

darbojas Jiisu aknas.

Ka lietot Augmentin

. Norijiet tabletes veselas, uzdzerot glazi idens, maltites sakuma vai neilgi pirms €dienreizes.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ieverojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nelietojiet 2
devas 1 stundas laika.

. Nelietojiet Augmentin ilgak par 2 nedélam. Ja Jis joprojam nejiitaties labi, Jums atkal javeérsas pie
arsta.

Ja esat lietojis Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Augmentin parak daudz, Jums var rasties kunga darbibas traucéjumi (slikta diisa, vemSana
vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu. Panemiet Iidzi zalu kastiti vai pudeli,
lai paraditu to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Augmentin

Ja esat aizmirsis lietot devu, iedzeriet to, tiklidz atceraties. Jiis nedrikstat lietot nakamo devu parak driz.
Nogaidiet aptuveni 4 stundas lIidz nakamas devas lietoSanai.

Ja Jus partraucat lietot Augmentin

Turpiniet lietot Augmentin, [idz arsté$ana ir pabeigta, pat ja jiitaties labak. Jums nepiecieSama katra deva,

lai ta palidz@tu cinities ar infekciju. Ja dazas bakterijas izdzivo, tas var izraisit infekcijas atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

. 1zsitumi uz adas;

. asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var but redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz adas,
bet var skart citas kermena dalas;

. drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirks$na limfmezglu palielinasanas;

. pietukums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elposanas
traucgjumus;

o gibonis.

[J Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Partrauciet lietot
Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa idenainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[0 Ja Jums rodas §ie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.
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Loti bieZi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
o caureja (picaugusajiem).

BieZi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem

piena sénite (candida — rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta disa, 1pasi lietojot lielas devas;

ja Jums rodas slikta dusa, lietojiet Augmentin pirms &Sanas;

vemsana;

caureja (bérniem).

..l..

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem

. 1zsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezo$i izsitumi (natrene);
gremoSanas traucgjumi;
reibonis;

galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas, kas var tikt konstatétas, veicot asins analizes:
o dazu aknas sintezetu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem

. izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi mérki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu — daudzformu eritéma);

[1 ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatet, veicot asins analizes:
° mazs asinsrecé iesaistito Stinu skaits;
. mazs balto asins $tinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas loti nelielam skaitam cilvéku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

o Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).

. Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).

o Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, actm un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobisanos (vairak neka 30%
kermena virsmas — foksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, sacietgjumiem zem adas un bullu veidosanos (eksantematoza
pustuloze).

[J Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavejoties sazinieties ar arstu.

. Aknu iekaisums (hepatits);

. dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinaSanas asinis, kas
var padarit adu un acu baltumus dzeltenigus;

° nieru kanalinu iekaisums;

o ilgaks asins sarec€sanas laiks;
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parmeériga aktivitate;

krampji (cilvekiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucgjumi);
melna méle, kas izskatas pliksnaina;

zobu iekrasosanas (b&rniem), ko parasti var noverst, iztirot zobus ar zobu birstiti.

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:

) izteikti samazinats balto asins $tinu skaits;
o mazs sarkano asins $tinu skaits (hemolitiska anémija);
° kristali urina.

Ja Jums rodas blakusparadibas

[J Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai klust trauc€josa, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT AUGMENTIN

[Aizpildit nacionali]

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvide$anu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur
[Aizpildit nacionali]

Augmentin arejais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis zales EEZ dalibvalsts ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

250 mg/125 mg apvalkotas tabletes
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Bulgarija — Augmentin

Cehijas Republika — Augmentin
Danija — Spektramox

Ungarija — Augmentin

Irija — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Polija — Augmentin

Slovakijas Republika — Augmentin
Zviedrija — Spektramox
Lielbritanija — Augmentin

500 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Austrija — Augmentin, Clavamox
Belgija — Augmentin

Bulgarija — Augmentin

Kipra — Augmentin, Noprilam

Cehijas Republika —Augmentin

Danija —Spektramox

Igaunija — Augmentin

Griekija — Augmentin

Ungarija — Augmentin, Augmentin Duo
Islande — Augmentin

Irija — Augmentin Duo, Augmentin
Latvija — Augmentin

Lietuva — Augmentin

Luksemburga — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Niderlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polija — Augmentin

Portugale — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumanija — Augmentin

Slovakijas Republika — Augmentin
Slovénija —Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox
Zviedrija — Spektramox

Lielbritanija — Augmentin

875 mg/125 mg apvalkotas tabletes
Austrija — Augmentin, Clavamox
Belgija - Augmentin

Bulgarija - Augmentin

Kipra — Augmentin, Noprilam DT
Cehijas Republika — Augmentin
Danija - Spektraforte

Igaunija - Augmentin

Somija — Augmentin, Clavurion
Vacija — Augmentan

Griekija - Augmentin

Ungarija — Augmentin Duo

Islande - Augmentin

Irija — Augmentin

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
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Latvija - Augmentin

Lietuva — Augmentin
Luksemburga - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Niderlande - Augmentin

Polija - Augmentin

Portugale — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumanija — Augmentin

Slovakijas Republika — Augmentin
Slovénija - Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox
Zviedrija - Spektramox
Lielbritanija — Augmentin

500 mg/62,5 mg apvalkotas tabletes
Francija — Augmentin

Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]

277



Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka

niemarntai iznicinadanai

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1000 mg/62,5 mg ilgstosas darbibas tabletes}
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem cilvékiem
ir [1dzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka lietot Augmentin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

N

1. KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials lidzeklis, tas nogalina baktérijas, kuras izraisa infekcijas. To lieto bakteriju
izraisttu plausu infekciju arstéSanai. Tas satur divas dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un
klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc par ,,penicilmiem”, kas dazkart var
neiedarboties (var bt padarits neaktivs). Otra aktiva viela (klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto pieaugusajiem un bérniem no 16 gadu vecuma, lai arstétu sadas infekcijas:

e plausu infekcijas.

2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nelietojiet Augmentin§ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi, penicilinu vai kadu citu
Augmentin sastavdalu (uzskaititas apakSpunkta 6.);

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var bt izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas trauc€jumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

= Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

279



Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepiecieSsama §ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms So zalu lietoSanas, ja Jums:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arsteti aknu vai nieru darbibas trauc€jumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ ming&ta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var vel&ties noskaidrot, kada veida bakt€rijas izraisa Jusu infekciju. Atkariba no §t
izmeklgjuma rezultatiem Jums var bt jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japiever§ uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esoSas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Augmentin licto§anas laika Jums
japievers uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgijumu risku. Skatit 'Stavokfi, kam
Jjapievers uzmaniba' apakSpunkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jums tiek veiktas asins analizes (pieméram, eritrocitu analizes vai aknu funkcionalie testi) vai urina
analizes (glikozes noteik$anai), pastastiet arstam vai medicinas masai, ka Jiis lietojat Augmentin, jo
Augmentin var ietekm@t $ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis, ieskaitot

zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem.

Ja lietojat alopurinolu (lieto podagras arsté€Sanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iesp&ja, ka Jums var
rasties alergiska adas reakcija.

Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arstéSanai), arsts var izlemt mainit Jisu Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var biit javeic papildu asins analizes.

Augmentin var ietekm@t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€Sanai izmantotu zalu) iedarbibu.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jiis esat stavoklt vai domajat, ka var€tu bt stavokli, vai Jis barojat bérnu ar kriiti, lidzu, pastastiet to
savam arstam vai farmaceitam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Augmentin var izraisit blakusparadibas, un So simptomu dg] Jiis varat nebiit sp&jigs vadit transportlidzekli.
Ja nejiitaties labi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam

Augmentin satur aptuveni 2,5 mmol jeb 58,6 mg natrija viena deva (divas tabletes). Tas janem vera, ja Jus
ieverojat di€tu ar kontrol€tu natrija daudzumu.
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3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmer lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Pieaugusie un bérni péc 16 gadu vecuma
Parasta deva:

. 2 tabletes divreiz diena 7 — 10 dienas.

Bérni lidz 16 gadu vecumam
Augmentin tabletes nav ieteicams lietot.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, Jums var tikt mainita zalu deva. Arsts var izvéléties cita
stipruma zales vai citu lidzekli.
. Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, Jums var biezak veikt asins analizes, lai parbauditu, ka

darbojas Jiisu aknas.

Ka lietot Augmentin

. Augmentin tabletém ir dalfjuma Iinija, lai atvieglotu tablesu sadaliSanu divas dalas. Tas domats, lai
tabletes varétu vieglak norit. Vienas tabletes abas puses jalieto vienlaicigi.

. Norijiet tabletes, uzdzerot glazi idens, maltites sakuma vai neilgi pirms €dienreizes.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ieverojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nelietojiet 2
devas 1 stundas laika.

. Nelietojiet Augmentin ilgak par 10 dienam. Ja Jiis joprojam nejitaties labi, Jums atkal javersas pie
arsta.

Ja esat lietojis Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Augmentin parak daudz, Jums var rasties kunga darbibas traucéjumi (slikta diisa, vem$ana
vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu. Panemiet [idzi zalu kastiti, lai paraditu
to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Augmentin

Ja esat aizmirsis lietot devu, iedzeriet to, tiklidz atceraties. Jius nedrikstat lietot nakamo devu parak driz.
Nogaidiet aptuveni 4 stundas Iidz nakamas devas lietosanai.

Ja Jus partraucat lietot Augmentin

Turpiniet lietot Augmentin, lidz arstéSana ir pabeigta, pat ja jutaties labak. Jums nepiecieSama katra deva,

lai ta palidzetu cinities ar infekciju. Ja dazas bakterijas izdzivo, tas var izraisit infekcijas atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Alergiskas reakcijas:
. izsitumi uz adas;
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o asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz
adas, bet var skart citas kermena dalas;
drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu palielinasanas;

. pietikums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elpoSanas
traucgjumus;
o gibonis.

[] Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekav€joties sazinieties ar arstu. Partrauciet lietot
Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa tidenainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[0 Ja Jums rodas Sie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem
o caureja (pieaugusajiem).

BieZi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart [1dz 1 no 10 cilvékiem

piena sénite (candida — rauga seénisu infekcija makstt, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta diisa, Tpasi lietojot lielas devas;

ja Jums rodas slikta diisa, lietojiet Augmentin pirms &Sanas;

vemsana;

caureja (b&rniem).

..l..

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart I1dz 1 no 100 cilvékiem

° 1zsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezo$i izsitumi (natrene);
gremosanas traucgjumi;
reibonis;

galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
o dazu aknas sintezetu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem

o Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi merki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu — daudzformu eritema);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
. mazs asinsrec€ iesaistito Stinu skaits;
. mazs balto asins $tinu skaits.
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Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas loti neliclam skaitam cilvéku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

o Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).
o Resnas zarnas ickaisums (sk. ieprieks).
o Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, sacietéjumiem zem adas un bullu veidosanos (eksantematoza
pustuloze).
[J Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Aknu iekaisums (hepatits);

dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinasanas asinis, kas var
padarit adu un acu baltumus dzeltenigus;

nieru kanalinu iekaisums;

ilgaks asins sarec€Sanas laiks;

parmeriga aktivitate;

krampji (cilv@kiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucgjumi);

melna méle, kas izskatas pliksnaina;

zobu iekrasoSanas (b&rniem), ko parasti var noverst, iztirot zobus ar zobu birstiti.

Blakusparadibas, ko var konstatét, veicot asins analizes:

. 1zteikti samazinats balto asins $tinu skaits;
. mazs sarkano asins $iinu skaits (hemolitiska anémija);
. kristali urina.

Ja Jums rodas blakusparadibas

[0 Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai kliist traucéjosa, ltidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT AUGMENTIN

[Aizpildtt nacionali]

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkartejo vidi.
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6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur

[Aizpildit nacionali]

Augmentin arejais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis zales EEZ dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Belgija — Augmentin Retard
Bulgarija — Augmentin SR

Cehijas Republika — Augmentin SR
Francija — Duamentin

Griekija — Augmentin SR

Ungarija — Augmentin Extra
Latvija — Augmentin SR
Luksemburga — Augmentin Retard
Polija — Augmentin SR

Rumanija — Augmentin SR
Slovakijas Republika — Augmentin SR
Slovénija — Augmentin SR

Spanija — Augmentine Plus

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka
piemérotai iznicinasanai.

Noradijumi par sagatavos$anu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/125 mg dispergéjamas tabletes}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg dispergéjamas tabletes}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

R S

1.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums (vai Jasu bérnam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir l1dzigi simptomi.

Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka lietot Augmentin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials Iidzeklis, tas nogalina bakterijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas
dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
par ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var bt padarits neaktivs). Otra aktiva viela
(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto pieaugusajiem un berniem, lai arstetu $adas infekcijas:

250 mg/125 mg disperggjamas tabletes

deguna blakusdobumu infekcijas,
urincelu infekcijas,

adas infekcijas,

zobu infekcijas.

500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes

vidusauss un deguna blakusdobumu infekcijas,

elpcelu infekcijas,

urincelu infekcijas,

adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
kaulu un locttavu infekcijas.
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2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nelietojiet Augmentin §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi, penicilinu vai kadu citu
Augmentin sastavdalu (uzskaititas apakspunkta 6.);

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var bt izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas trauc€jumi vai dzelte (dzeltena adas krasa), lietojot
antibiotikas.

> Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek§ min&ta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepiecieSsama §ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms So zalu lietosanas, ja Jums:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arsteti aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums, konsult&jieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var véleties noskaidrot, kada veida bakterijas izraisa Jusu infekciju. Atkariba no $1
izmekl&juma rezultatiem Jums var bt jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esosas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Augmentin lietosanas laika Jums
japiever§ uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgijumu risku. Skatit 'Stavokfi, kam
Jjapievers uzmaniba' apakSpunkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jums tiek veiktas asins analizes (piem@ram, eritrocttu analizes vai aknu funkcionalie testi), vai urina
analizes (glikozes noteikSanai), pastastiet arstam vai medicinas masai, ka Jus lietojat Augmentin, jo
Augmentin var ietekmét $ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot

zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem.

Ja lietojat alopurinolu (lieto podagras arsteésanai) vienlaikus ar Augmentin, ir liclaka iespgja, ka Jums var
rasties alergiska adas reakcija.

Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arsteéSanai), arsts var izlemt mainit Jisu Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var bt javeic papildu asins analizes.

Augmentin var ietekmet metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€$anai izmantotu zalu) iedarbibu.
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Griitnieciba un zidi§anas periods

Ja Jis esat stavokli vai domajat, ka var&tu biit stavokli, vai Jiis barojat b&rnu ar kriiti, ltidzu, pastastiet to
savam arstam vai farmaceitam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Augmentin var izraisit blakusparadibas, un So simptomu dé&| Jiis varat nebiit sp&jigs vadit transportlidzekli.
Ja nejutaties labi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmeér lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

PieaugusSie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak
Parasta deva:

250 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
. 1 tablete tris reizes diena

500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes
. 1 tablete tris reizes diena

Berni, kas sver mazak par 40 kg
Augmentin disperggjamas tabletes nav ieteicams lietot beérniem, kas sver mazak neka 40 kg..

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi, Jums var tikt mainita zalu deva. Arsts var izvéleties cita
stipruma zales vai citu lidzekli.
. Ja Jums ir aknu darbibas trauc€jumi, Jums var biezak veikt asins analizes, lai parbauditu, ka

darbojas Juisu aknas.

Ka lietot Augmentin

. Tiesi pirms lietoSanas izSkidiniet tableti glaz€ fidens, lai veidotos dispersija.

. Iedzeriet maistjumu maltites sakuma vai neilgi pirms tas.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ieverojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nelietojiet 2
devas 1 stundas laika.

. Nelietojiet Augmentin ilgak par 2 nedélam. Ja Jus joprojam nejitaties labi, Jums atkal javeérsas pie
arsta.

Ja esat lietojis Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Augmentin parak daudz, Jums var rasties kunga darbibas trauc€jumi (slikta diisa, vem$ana
vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu. Panemiet [idzi zalu kastiti, lai paraditu
to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Augmentin
Ja esat aizmirsis lietot devu, iedzeriet to, tiklidz atceraties. Jus nedrikstat lietot nakamo devu parak driz.
Nogaidiet aptuveni 4 stundas Iidz nakamas devas lietoSanai.
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Ja Jus partraucat lietot Augmentin
Turpiniet lietot Augmentin, [idz arsté$ana ir pabeigta, pat ja jutaties labak. Jums nepiecie$ama katra deva,
lai ta palidz€tu cinities ar infekciju. Ja dazas bakterijas izdzivo, tas var izraistt infekcijas atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §is
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

. 1zsitumi uz adas;

o asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz adas,
bet var skart citas kermena dalas;
drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu paliclinasanas;

. pietikums, dazkart sejas vai mutes pietuikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elpoSanas
traucgjumus;
o gibonis.

[] Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekav€joties sazinieties ar arstu. Partrauciet lietot
Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa fidenainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[0 Ja Jums rodas §ie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
o caureja (pieaugusajiem).

BieZi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart [idz 1 no 10 cilvekiem

piena sénite (candida — rauga seénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta diisa, Tpasi lietojot lielas devas;

ja Jums rodas slikta diisa, lietojiet Augmentin pirms €Sanas;

vemsana;

caureja (b&rniem).

..l..

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Itdz 1 no 100 cilvékiem

° 1zsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezo$i izsitumi (natrene);
gremosanas traucgjumi;
reibonis;

galvassapes.
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Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
. dazu aknas sintezetu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart Iidz 1 no 1000 cilvékiem

. Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi merki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tums§u gredzenu gar malu — daudzformu eritéma);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
. mazs asinsrec€ iesaistito $tinu skaits;
. mazs balto asins $tinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas loti nelielam skaitam cilveku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

. Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).
. Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).
o Nopietnas adas reakcijas:

- plasi izsitumi ar bullam un adas lobiSanos, Tpasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, saciete§jumiem zem adas un bullu veidosanos (eksantematoza
pustuloze).
[0 Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Aknu iekaisums (hepatits);,

dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinaSanas asinis, kas var
padarit adu un acu baltumus dzeltenigus;

nieru kanalinu iekaisums;

ilgaks asins sarec€Sanas laiks;

parmeriga aktivitate;

krampji (cilvékiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas trauc€jumi);

melna méle, kas izskatas pliksnaina;

zobu iekrasosanas (b&rniem), ko parasti var noverst, iztirot zobus ar zobu birstiti;

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:

. 1zteikti samazinats balto asins Stinu skaits;
. mazs sarkano asins $iinu skaits (hemolitiska anémija);
. kristali urina.

Ja Jums rodas blakusparadibas

[] Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai klust traucejosa, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT AUGMENTIN
[Aizpildit nacionali]
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa p&dejo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur
[Aizpildit nacionali]

Augmentin aré€jais izskats un iepakojums
[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis zales EEZ dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:
250 mg/125 mg disperggjamas tabletes

Irija — Augmentin

Lielbritanija — Augmentin

500 mg/125 mg disperg€jamas tabletes

Austrija - Augmentin, Clavamox

Vacija - Augmentan

Griekija — Augmentin

Si lietoSanas instrukceija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka
piemérotai iznicinasanai.

Noradijumi par sagatavos$anu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]

292



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/125 mg pulveris iekSkigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai pacinas}
[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

R

1.

Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis ziles ir parakstitas Jums (vai Jasu bérnam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit [aunumu pat
tad, ja Siem cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka lietot Augmentin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials 1idzeklis, tas nogalina baktgrijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas
dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
par ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var buit padarits neaktivs). Otra aktiva viela
(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto pieauguSajiem un bérniem, lai arst€tu $adas infekcijas:

vidusauss un deguna blakusdobumu infekcijas,

elpcelu infekcijas,

urincelu infekcijas,

adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
kaulu un locttavu infekcijas.
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2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nelietojiet Augmentin §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi, penicilinu vai kadu citu
Augmentin sastavdalu (uzskaititas apakSpunkta 6.);

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var bt izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietiikums;

. ja Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas traucgjumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

= Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietosanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepieciesama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas, ja Jums:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arstéti aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriekS minéta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var véléties noskaidrot, kada veida bakterijas izraisa Jiisu infekciju. Atkariba no $1
izmekl&juma rezultatiem Jums var biit jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazu, jau esosas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Augmentin lieto$anas laika Jums
japievers uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgtjumu risku. Skatit 'Stavokli, kam
Jjapievers uzmaniba' apaksSpunkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jums tiek veiktas asins analizes (piem&ram, eritrocttu analizes vai aknu funkcionalie testi) vai urina
analizes (glikozes noteikSanai), pastastiet arstam vai medicinas masai, ka Jus lietojat Augmentin, jo
Augmentin var ietekmét §ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis, ieskaitot

zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem.

Ja lietojat alopurinolu (lieto podagras arstéSanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iespgja, ka Jums var
rasties alergiska adas reakcija.

Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arst€Sanai), arsts var izlemt mainit Jisu Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var biit javeic papildu asins analizes.

Augmentin var ietekm@t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€$anai izmantotu zalu) iedarbibu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Jus esat stavokli vai domajat, ka varétu bt stavokli, vai Jiis barojat b&rnu ar kriiti, lidzu, pastastiet to
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savam arstam vai farmaceitam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Augmentin var izraisit blakusparadibas, un $o simptomu dg] Jus varat nebiit spgjigs vadit transportlidzekli.

Ja nejiitaties labi, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam

. Augmentin satur aspartamu (E951), kas ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs pacientiem, kas
slimo ar slimibu, ko sauc par fenilketoniiriju.
. Augmentin satur maltodekstrinu (glikozi). Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiis nepanesat dazu veidu

cukurus, sazinieties ar arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmeér lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

PieaugusSie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak

500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Parasta deva:
. 1 pacina tris reizes diena

875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
. Parasta deva — 1 pacina divas reizes diena
. Lielaka deva — 1 pacina tris reizes diena

1 000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
. Parasta deva — 1 pacina tr1s reizes diena
. Mazaka deva — 1 pacina divas reizes diena

Berni, kas sver mazak par 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg pacinas nav ieteicamas.
Augmentin 875 mg/125 mg pacinas nav ieteicamas.
Augmentin 1 000 mg/125 mg pacinas nav ieteicamas.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi, Jums var tikt mainita zalu deva. Arsts var izvéléties cita
stipruma zales vai citu Iidzekli.
. Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, Jums var biezak veikt asins analizes, lai parbauditu, ka

darbojas Jiisu aknas.

Ka lietot Augmentin

. Tiesi pirms Augmentin lietoSanas atveriet pacinu un iejauciet tas saturu pusglaze tidens.

. Iedzeriet maistjumu maltites sakuma vai neilgi pirms tas.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ievérojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nelietojiet 2
devas 1 stundas laika.

. Nelietojiet Augmentin ilgak par 2 ned€lam. Ja Jus joprojam nejutaties labi, Jums atkal javersas pie
arsta.
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Ja esat lietojis Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Augmentin parak daudz, Jums var rasties kunga darbibas traucgjumi (slikta diisa, vemsana
vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu. Panemiet [1dzi zalu kastiti, lai paraditu
to arstam.

Ja esat aizmirsis lietot Augmentin

Ja esat aizmirsis lietot devu, iedzeriet to, tiklidz atceraties. Jiis nedrikstat lietot nakamo devu parak driz.
Nogaidiet aptuveni 4 stundas Iidz nakamas devas lietoSanai.

Ja Jus partraucat lietot Augmentin

Turpiniet lietot Augmentin, [idz arsté$ana ir pabeigta, pat ja jitaties labak. Jums nepiecieSama katra deva,

lai ta palidz@tu cinities ar infekciju. Ja dazas bakterijas izdzivo, tas var izraisit infekcijas atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, var rasties §adas blakusparadibas.

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

° 1zsitumi uz adas;

. asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz adas,
bet var skart citas kermena dalas;

. drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu palielinasanas;
pietukums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elpoSanas
traucgjumus;

o gibonis.

O Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Partrauciet lietot
Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa fidepainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[ Ja Jums rodas §ie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
o caureja (picaugusajiem).

Biezi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem

piena sénite (candida — rauga seénisu infekcija makstt, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta dusa, 1pasi lietojot lielas devas;

ja Jums rodas slikta diisa, lietojiet Augmentin pirms &Sanas;

vemsana;

caureja (b&rniem).

e o l e o
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Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem

. izsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezosi izsitumi (natrene);
gremosanas traucgjumi,
reibonis;

galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatét, veicot asins analizes:
o dazu aknas sintezetu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart I1dz 1 no 1000 cilvekiem

. Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi merki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu — daudzformu eritema);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
° mazs asinsrecé iesaistito $tnu skaits;
o mazs balto asins $iinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas ]oti nelielam skaitam cilveku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).
Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).
. Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobisanos, 1pasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-DzZonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, saciet€jumiem zem adas un bullu veidosanos (eksantematoza
pustuloze).
[ Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

o Aknu iekaisums (hepatits);,

dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinaSanas asinis, kas var
padarit adu un acu baltumus dzeltenigus;

nieru kanalinu iekaisums;

ilgaks asins sarec€Sanas laiks;

parmeriga aktivitate;

krampiji (cilvékiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucg€jumi);

melna méle, kas izskatas pliiksnaina;

zobu iekraso$anas (b&rniem), ko parasti var noverst, izttrot zobus ar zobu birstiti.

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:

. 1zteikti samazinats balto asins $tinu skaits;
. mazs sarkano asins $tinu skaits (hemolitiska anémija);
o kristali urina.

Ja Jums rodas blakusparadibas
[1 Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
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blakusparadibam Jums izpauZas smagi vai klust traucéjosa, ltidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT AUGMENTIN

[Aizpildit nacionali]

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur

[Aizpildit nacionali]

Augmentin aréjais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

500 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas
Belgija — Augmentin

Luksemburga — Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas
Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Spanija — Augmentine, Clavumox

1000 mg/125 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Francija — Augmentin

Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka
piemérotai iznicinasanai.

Noradijumi par sagatavos$anu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5 mg pulveris iek$kigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai pacinas}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lieto$anas savam bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales parasti ir parakstitas mazulim vai bérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvekiem ir Iidzigi simptomi ka Jiisu bernam.

Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kdda no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto

2. Pirms Augmentin lietoSanas

3. Ka lietot Augmentin

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Augmentin

6. Sikaka informacija

1. KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials Iidzeklis, tas nogalina baktgrijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas

d
p

azadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
ar ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var biit padarits neaktivs). Otra aktiva viela

(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto beérniem, lai arstétu §adas infekcijas:

vidusauss un deguna blakusdobumu infekcijas,

elpcelu infekcijas,

urincelu infekcijas,

adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
kaulu un locttavu infekcijas.
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2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nedodiet savam bérnam Augmentin §ados gadijumos:

. ja vinam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi vai kadu citu Augmentin
sastavdalu (uzskaititas apakSpunkta 6.);

. ja vinam kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var bt izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja vinam kadreiz ir bijusi aknu darbibas traucgjumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

= Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietosanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepieciesama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms $o zalu do$anas bérnam, ja vipam:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arstéti aknu vai nieru darbibas traucgjumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jisu b&rnu, konsultgjieties ar vina arstu
vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var vEl&ties noskaidrot, kada veida bakt€rijas izraisa Jisu bérna infekciju. Atkariba
no §1 izmekl&juma rezultatiem Jisu b&rnam var biit jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japiever$§ uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esosas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Augmentin lietoSanas laika Jums
japievers uzmaniba noteiktiem bérna simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgijumu risku. Skatit
'Stavokli, kam japievers uzmaniba' apakSpunkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jusu bernam tiek veiktas asins analizes (piem&ram, eritrocitu sanalizes vai aknu funkcionalie testi) vai
urina analizes (glikozes noteikSanai), pastastiet arstam vai medicinas masai, ka vins lieto Augmentin, jo
Augmentin var ietekm@t §a veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana
Ludzu, pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jisu bérns paslaik lieto vai nesen lietoja kadas citas zales,

ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatus.

Ja Jusu bérns lieto alopurinolu (lieto podagras arst€sanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iesp&ja, ka
var rasties alergiska adas reakcija.

Ja Juisu bérns lieto probenecidu (lieto podagras arsteésanai), arsts var izlemt mainit Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var biit javeic papildu asins analizes.

Augmentin var ietekm@t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€Sanai izmantotu zalu) iedarbibu).

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Juisu meitai, kurai planota So zalu lietoSana, ir iestajusies griitnieciba vai vina baro bérnu ar kriti, lidzu,
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izstastiet to arstam vai farmaceitam.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam
Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam

. Augmentin satur aspartamu (E951), kas ir fenilalanina avots. Tas var bt kaitigs bérniem, kas
piedzimusi ar slimibu, ko sauc par fenilketontiriju.
. Augmentin satur maltodekstriu (glikozi). Ja arsts Jums ir teicis, ka Jiisu b&rns nepanes dazu veidu

cukurus, sazinieties ar arstu pirms $o zalu lietosanas.

3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmer lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

PieaugusSie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak
. Sis pacinas parasti neiesaka lietot pieaugusajiem un berniem, kas sver 40 kg un vairak. Ludziet
padomu arstam vai farmaceitam.

Bérni, kas sver mazak par 40 kg
Visas devas noteiktas atbilstosi berna kermena masai kilogramos.
. Jusu arsts noradis, cik daudz Augmentin Jums jadod savam mazulim vai b&rnam.

125 mg/31,25 mg un 250 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
. Parasta deva —20 mg/5 mg Iidz 60 mg/15 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot trTs

devas.

400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas

. Parasta deva —25 mg/3,6 mg I1dz 45 mg/6,4 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot
divas devas.
. Lielaka deva — Iidz 70 mg/10 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot divas devas.

250 mg/31,25 mg un 500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas
. Parasta deva —40 mg/5 mg Iidz 80 mg/10 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot tris
devas.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jisu beérnam ir nieru darbibas traucgjumi, deva var tikt samazinata. Arsts var izvéleties cita
stipruma zales vai citu Iidzekli.

. Ja Jiisu b&rnam ir aknu darbibas trauc€jumi, vinam var biezak veikt asins analizes, lai parbaudttu
aknu darbibu.

Ka lietot Augmentin

. Tiesi pirms Augmentin lietoSanas atveriet pacinu un iejauciet tas saturu glaze tidens.

. Iedodiet beérnam maisijumu maltites sakuma vai neilgi pirms tas.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ievérojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nedodiet 2 devas
1 stundas laika.

. Nedodiet bernam Augmentin ilgak par 2 ned€lam. Ja Jisu bérns nejitaties labi, vinam atkal javerSas
pie arsta.
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Ja esat iedevis bernam Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat iedevis bérnam Augmentin parak daudz, vinam var rasties kunga darbibas traucgjumi (slikta disa,
vemsana vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsult&jieties ar vina arstu.

Panemiet I1dzi zalu kastiti, lai paradttu to arstam.

Ja esat aizmirsis iedot bernam Augmentin

Ja esat aizmirsis iedot bérnam devu, iedodiet to, tiklidz atceraties. Jus nedrikstat dot bérnam nakamo devu
parak driz. Nogaidiet aptuveni 4 stundas lidz nakamas devas lietoSanai.

Ja Jusu bérns partrauc lietot Augmentin

Turpiniet dot bérnam Augmentin, [idz arsteéSana ir pabeigta, pat ja vins jiitas labak. Jisu bérnam
nepiecieSama katra deva, lai ta palidz&tu cintties ar infekciju. Ja dazas baktérijas izdzivo, tas var izraistt

infekcijas atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta licto$anu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot $1s
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

° 1zsitumi uz adas;

. asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz
adas, bet var skart citas kermena dalas;

. drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu palielinaSanas;

o pietukums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elposanas
traucgjumus;

o gibonis.

[ Ja Juisu b&rnam rodas kads no Siem simptomiem, nekaveéjoties sazinieties ar arstu. Partrauciet
lietot Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa fidepainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[0 Ja Jusu b&rnam rodas §ie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
o caureja (pieaugusajiem).

BieZi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem

piena sénite (candida — rauga seénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta diisa, 1pasi lietojot lielas devas;

jarodas slikta diisa, dodiet Augmentin pirms €Sanas;

vemsana;

caureja (b&rniem).

..l..
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Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem

. izsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezosi izsitumi (natrene);
gremosanas traucgjumi,
reibonis;

galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatét, veicot asins analizes:
o dazu aknas sintezetu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart I1dz 1 no 1000 cilvekiem

. Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi merki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu — daudzformu eritéma);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
° mazs asinsrecé iesaistito $tnu skaits;
o mazs balto asins $iinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas ]oti nelielam skaitam cilveku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).
Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).
. Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobisanos, 1pasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-DzZonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, saciet€jumiem zem adas un bullu veidosanos (eksantematoza
pustuloze).
[0 Ja Jusu be&rnam rodas kads no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

o Aknu iekaisums (hepatits);,

dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinaSanas asinis, kas var
padarit Jusu b&rna adu un acu baltumus dzeltenigus;

nieru kanalinu iekaisums;

ilgaks asins sarec€Sanas laiks;

parmeriga aktivitate;

krampiji (cilvékiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucg€jumi);

melna méle, kas izskatas ka klata ar matiniem;

zobu iekraso$anas (b&rniem), ko parasti var noverst, izttrot zobus ar zobu birstiti.

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins vai urina analizes:

° 1zteikti samazinats balto asins Stinu skaits;
. mazs sarkano asins $iinu skaits (hemolitiska anémija);
o kristali urina.

Ja Jusu bérnam rodas blakusparadibas
[1 Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no min&tajam
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blakusparadibam izpauZzas smagi vai kluist traucgjoSa, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT AUGMENTIN

[Aizpildit nacionali]

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noraditd ménesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar svaimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidé€Sanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur

[Aizpildit nacionali]

Augmentin aréjais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas IpaSnieks un razZotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis ziles EEZ dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

125 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavos$anai pacinas
Zviedrija — Spektramox

Lielbritanija - Augmentin

250 mg/31,25 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Spanija — Clavumox

400 mg/57 mg pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Italija - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai pacinas
Francija — Augmentin

500 mg/62,5 mg pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavoSanai pacinas
Francija — Augmentin

Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.
[Aizpildit nacionali]
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Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka
piemérotai iznicinasanai.

Noradijumi par sagatavos$anu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulveris iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/62,5S mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavosSanai (ar zemenu garSu)}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar dazadu auglu garsu)}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lieto§anas savam bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales parasti tiek parakstitas zidainim vai beérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigi simptomi ka Jisu bé€rnam.

- Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka lietot Augmentin
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

R

1. KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials Iidzeklis, tas nogalina baktgrijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas
dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
par ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var buit padarits neaktivs). Otra aktiva viela
(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto zidainiem un bérniem, lai arstetu $adas infekcijas:
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125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

. deguna blakusdobumu infekcijas,
. urincelu infekcijas,
. adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,

.*  zobu infekcijas.

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 (ar zemenu garsu), 400 mg/57 mg/5 ml (ar dazadu auglu garsu), 100 mg/12,5 mg/ml
pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

. vidusauss un deguna blakusdobumu infekcijas,

. elpcelu infekcijas,

. urincelu infekcijas,

. adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
. kaulu un locttavu infekcijas.

600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

. vidusauss infekcijas,
. plausu infekcijas.

2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Nedodiet savam bérnam Augmentin $ados gadijumos:

. ja vinam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi vai kadu citu Augmentin
sastavdalu (uzskaititas apaksSpunkta 6.);

. ja vinam kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var biit izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja vinam kadreiz ir bijusi aknu darbibas traucgjumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

=> Nelietojiet Augmentin savam bérnam, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jusu bérnu.
Saubu gadijuma konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepiecieSama $ados gadijumos
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms So zalu dosanas bérnam, ja vinam:

. ir infekcioza mononukleoze;
. tiek arsteti aknu vai nieru darbibas trauc€jumi;
. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jusu bérnu, konsultgjieties ar vina arstu
vai farmaceitu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var veleties noskaidrot, kada veida bakterijas izraisa Jiisu bérna infekciju. Atkariba
no §1 izmekl&juma rezultatiem Jiisu b&rnam var biit jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japiever§ uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esoSas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Kamér Jasu bérns lieto Augmentin,
Jums japieveér§ uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgijumu risku. Skatit 'Stavoki,
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kam japievers uzmaniba' apakSpunkta 4.

Asins vai urina analizes

Ja Jusu bérnam tiek veiktas asins analizes (piemé&ram, eritrocttu analizes vai aknu funkcionalie testi) vai
urina analizes, pastastiet arstam vai medicinas masai, ka vins lieto Augmentin, jo Augmentin var ietekmét
$ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana

Liudzu, pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jisu berns paslaik lieto vai nesen lietoja kadas citas zales,

ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatus.

Ja Jiisu bérns lieto alopurinolu (lieto podagras arsteéSanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iesp€ja, ka
vinam var rasties alergiska adas reakcija.

Ja Jusu bérns lieto probenecidu (lieto podagras arst€Sanai), arsts var izlemt mainit Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var biit javeic papildu asins analizes.

Augmentin var ietekm@t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arstéSanai izmantotu zalu) iedarbibu.
Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jusu meitai, kurai planota So zalu lietoSana, ir iestajusies grutnieciba vai vina baro bérnu ar kriiti, lidzu,
izstastiet to arstam vai farmaceitam.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam

. Augmentin satur aspartamu (E951), kas ir fenilalanina avots. Tas var biit kaitigs berniem, kas
piedzimusi ar slimibu, ko sauc par fenilketoniiriju.
. Augmentin satur maltodekstrinu (glikozi). Ja arsts Jums ir teicis, ka Jasu bérns nepanes dazu veidu

cukurus, sazinieties ar arstu pirms $o zalu lietoSanas.

3. KA LIETOT AUGMENTIN

Vienmer lietojiet Augmentin tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

PieaugusSie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak
. So suspensiju parasti neiesaka lietot pieaugusajiem un bérniem, kas sver 40 kg un vairak. Ludziet
padomu arstam vai farmaceitam.

Berni, kas sver mazak par 40 kg
Visas devas noteiktas atbilstoSi bérna kermena masai kilogramos.
. Jasu arsts noradss, cik daudz Augmentin Jums jadod savam bérnam.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai
. Parasta deva — 9 mg/4,5 mg lidz 18 mg/9 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot tris
devas.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspensiju parasti neiesaka lietot be€rmiem lidz 6 gadu vecumam.
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50 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai

. Iepakojuma var biit plastmasas §lirce — dozators. Jums ta jalieto, lai iedotu savam bérnam pareizu
devu.

. Parasta deva — 20 mg/5 mg Iidz 60 mg/15 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot tris
devas.

125 mg/31,25 mg/5 ml un 250 mg/62,5 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

. Iepakojuma var biit plastmasas merkarote vai mérkauss. Jums tas jalieto, lai iedotu savam beérnam
pareizu devu.

. Parasta deva — 20 mg/5 mg lidz 60 mg/15 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot tris
devas.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai (ar
dazadu auglu garsu)

. Iepakojuma var bt plastmasas mérkarote vai mérkauss. Jums tas jalieto, lai iedotu savam bérnam
pareizu devu.

. Parasta deva — 25 mg/3,6 mg Iidz 45 mg/6,4 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot
divas devas.

. Lielaka deva — Iidz 70 mg/10 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot divas devas.

400 mg/57 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (ar zemenu garsu)

. Iepakojuma var biit plastmasas dozesanas $lirce, mérkarote vai mérkauss. Jums tas jalieto, lai iedotu
savam b&rnam pareizu devu.

. Parasta deva — 25 mg/3,6 mg 11dz 45 mg/6,4 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot
divas devas.

. Lielaka deva — Iidz 70 mg/10 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot divas devas.

100 mg/12,5 mg/ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

. Iepakojuma var biit plastmasas §lirce — dozators. Jums ta jalieto, lai iedotu savam beérnam pareizu
devu.

. Parasta deva — lidz 40 mg/5 mg lidz 80 mg/10 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot
tris devas.

600 mg/42,9 mg/5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

. Iepakojuma var bt plastmasas mérkarote vai mérkauss. Jums tas jalieto, lai iedotu savam beérnam
pareizu devu.
. Parasta deva — 90 mg/6,4 mg uz katru kilogramu kermena masas diena, sadalot divas devas.

Augmentin nav ieteicams lietoSanai bérniem lidz 3 ménesu vecumam.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem

. Ja Jisu beérnam ir nieru darbibas traucgjumi, deva var tikt samazinata. Arsts var izvéleties cita
stipruma zales vai citu Iidzekli.

. Ja Jusu b&rnam ir aknu darbibas trauc&jumi, vinam var biezak veikt asins analizes, lai parbauditu
aknu darbibu.

Ka lietot Augmentin

. Vienmér pirms katras devas lietoSanas kartigi sakratiet pudeli.

. Dodiet to bernam maltites sakuma vai neilgi pirms tas.

. Sadaliet devas vienmerigi dienas laika, ieverojot vismaz 4 stundas ilgu starplaiku. Nelietojiet 2
devas 1 stundas laika.

. Nedodiet bernam Augmentin ilgak par 2 nedélam. Ja Jusu bérns nejiitas labi, vinam atkal javerSas
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pie arsta.

Ja esat iedevis bernam Augmentin vairak neka noteikts

Ja esat iedevis bérnam Augmentin parak daudz, vinam var rasties kunga darbibas trauc€jumi (slikta disa,
vemsSana vai caureja) vai krampji. P&c iesp&jas atrak konsultgjieties ar vina arstu.

Panemiet I1dzi zalu pudeli, lai paraditu to arstam.

Ja esat aizmirsis iedot bérnam Augmentin
Ja esat aizmirsis iedot bérnam devu, iedodiet to, tiklidz atceraties. Jiis nedrikstat dot beérnam nakamo devu
parak driz. Nogaidiet aptuveni 4 stundas lidz nakamas devas lietoSanai.

Ja Jiisu bérns partrauc lietot Augmentin
Turpiniet dot b&rnam Augmentin, [1dz arst€Sana ir pabeigta, pat ja vigs$ jitas labak. Jisu be&rnam
nepiecieSama katra deva, lai ta palidzetu cinities ar infekciju. Ja dazas bakterijas izdzivo, tas var izraisit

infekcijas atkartoSanos.
Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Stavokli, kam japiever$ uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

. izsitumi uz adas;

. asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz adas,
bet var skart citas kermena dalas;

o drudzis, sapes locttavas, kakla, padusu vai cirk$na limfmezglu palielinasanas;

o pietukums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiska), kas izraisa elposanas
traucg&jumus;

o gibonis.

[ Ja Jusu be&rnam rodas kads no Siem simptomiem, nekavejoties sazinieties ar arstu. Partrauciet

lietot Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa idepainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes veédera
un/vai drudzi.

(] Ja Jiisu bé&rnam rodas Sie simptomi, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu, lai sanemtu padomu.

Loti bieZi sastopamas blakusparadibas
Tas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
o caureja (picaugusajiem).

Biezi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart I1dz 1 no 10 cilvekiem

piena sénite (candida — rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas);
slikta dusa, 1pasi lietojot lielas devas;

jarodas slikta dusa, dodiet Augmentin pirms &Sanas;

vemsana;

.l..
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. caureja (b&rniem).

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem
izsitumi uz adas, nieze;

reljefi niezo$i izsitumi (natrene);
gremosanas traucgjumi,
reibonis;

galvassapes.

Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
. dazu aknas sintez€tu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart [idz 1 no 1000 cilveékiem

. Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi merki (centra tumss plankums, ko appem
balaka zona ar tumsu gredzenu gar malu — daudzformu eritéma);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
. mazs asinsrecé iesaistito $tinu skaits;
o mazs balto asins $iinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas loti neliclam skaitam cilvéku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).
Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).
° Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobiSanos, Tpasi ap muti, degunu, acim un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturo$am bullam (bullozs eksfoliativs dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, saciete§jumiem zem adas un bullu veidoSanos (eksantematoza
pustuloze).
[ Ja Jusu be&rnam rodas kads no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Aknu iekaisums (hepatits),

dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinasanas asints, kas var
padarit Jiisu bérna adu un acu baltumus dzeltenigus;

nieru kanalinu iekaisums;

ilgaks asins sarec€Sanas laiks;

parmeriga aktivitate;

krampiji (cilvekiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucgjumi);

melna méle, kas izskatas pluksnaina;

zobu iekraso$anas (b&rniem), ko parasti var noverst, iztirot zobus ar zobu birstiti.

Blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins vai urina analizes:

. izteikti samazinats balto asins $tinu skaits;
° mazs sarkano asins $iinu skaits (hemolitiska anémija);
° kristali urina.

Ja Jusu bérnam rodas blakusparadibas
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[ Ja Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no mingtajam
blakusparadibam izpauZas smagi vai kliist traucgjosa, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

5. KA UZGLABAT AUGMENTIN
[Aizpildit nacionali]

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz noradita
menesa pedgjo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidze€s aizsargat apkartejo vidi.

6.  SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur

[Aizpildit nacionali]

Augmentin aréjais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis zales EEZ dalibvalsts ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

125 mg/62,5 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
Irija — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Vacija - Augmentan

125 mg/31,25 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Austrija — Clavamox

Belgija- Augmentin

Bulgarija- Augmentin

Kipra —Noprilam

Cehijas Republika- Augmentin
Danija- Spektramox

Vacija — Augmentan

Griekija — Augmentin
Ungarija- Augmentin

Irija — Augmentin, Clavamel
Luksemburga — Augmentin
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Niderlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polija — Augmentin

Portugale — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Spanija — Clavumox

Zviedrija — Spektramox

Lielbritanija — Augmentin

250 mg/62,5 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Austrija — Clavamox

Belgija- Augmentin

Bulgarija- Augmentin

Kipra — Augmentin, Noprilam

Cehijas Republika- Augmentin

Danija- Spektramox

Vacija — Augmentan

Griekija — Augmentin

Ungarija- Augmentin

Islande — Augmentin

Luksemburga — Augmentin

Niderlande — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur

Polija — Augmentin

Portugale — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Zviedrija — Spektramox

Lielbritanija - Augmentin

200 mg/28,5 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Somija — Clavurion

Lietuva — Augmentin

Lielbritanija — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai (mixed fruit flavour)
Bulgarija — Augmentin

Vacija — Augmentan

Lietuva - Augmentin

400 mg/57 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai (strawberry flavour)
Austrija — Augmentin, Clavamox Duo

Kipra — Augmentin, Noprilam DT

Cehijas Republika- Augmentin Duo

Igaunija — Augmentin

Somija — Augmentin, Clavurion

Griekija — Augmentin

Ungarija- Augmentin Duo

Islande — Augmentin

Irija — Augmentin Duo

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Latvija — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Polija — Augmentin

Portugale — Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumanija — Augmentin BIS

Slovakijas Republika- Augmentin DUO
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Slovénija — Augmentin
Zviedrija — Spektramox
Lielbritanija — Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Francija — Augmentin

Niderlande — Augmentin

Spanija - Augmentine

600 mg/42,9 mg/ 5 ml pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
Bulgarija — Augmentin ES

Kipra — Augmentin ES

Griekija — Augmentin ES

Ungarija — Augmentin Extra

Latvija — Augmentin ES

Lietuva — Augmentin ES

Polija — Augmentin ES

Portugale — Augmentin ES, Clavamox ES
Rumanija- Augmentin ES

Slovakijas Republika- Augmentin ES

Si lietoSanas instrukcija akcepteta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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Padoms/ mediciniski izglitojosa informacija

Antibiotikas tiek izmantotas bakt€riju izraisitu infekciju arstéSanai. Tas neiedarbojas uz virusu
izraisitam infekcijam.

Reiz€m antibiotiku terapija neiedarbojas uz bakteriju izraisitu infekciju. Viens no biezakajiem
§1s paradibas iemesliem ir tas, ka baktgrijas, kas izraisa infekciju, ir rezistentas pret lietotajam
antibiotikam. Tas nozimg, ka tas sp€j izdzivot un pat vairoties, kaut arT tiek lietotas antibiotikas.

Baktgrijas var klt rezistentas pret antibiotikam daudzu iemeslu del. Sapratiga antibiotiku
lietoSana var samazinat iesp€ju, ka bakterijas kliis rezistentas pret tam.

Kad arsts Jums izraksta antibiotiku kursu, tas ir paredzgts tikai Jisu pasreizgjas slimibas
arst€Sanai. Talak mingto padomu ieveroSana palidzes izvairities no rezistentu bakteriju rasanas,
kas var padarit antibiotiku terapiju neefektivu.

1. Ir loti svarigi lietot pareizas antibiotiku devas pareizajos laikos un pareizu dienu skaitu.
Izlasiet noradijumus uz iepakojuma un, ja kaut ko nesaprotat, lidziet paskaidrojumus arstam vai
farmaceitam.

2. Nelietojiet antibiotikas, ja tas nav parakstitas tieSi Jums; lietojiet antibiotikas tikai tas
infekcijas arst€Sanai, kurai tas izrakstitas.

3. Nelietojiet antibiotikas, kas izrakstitas citiem cilvékiem, pat ja viniem ir l[idziga infekcija ka
Jums.

4. Nedodiet citiem cilvékiem antibiotikas, kas izrakstitas Jums.

5. Ja Jums pec arsta noteikta terapijas kursa paliek pari antibiotikas, atdodiet tas aptieka
piemérotai iznicinasanai.

Noradijumi par sagatavos$anu lietoSanai

[Aizpildit nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 250 mg/25 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/50 mg pulveris injekciju/infaziju
Skiduma pagatavosanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 500 mg/100 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/100 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavosanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 1 000 mg/200 mg pulveris injekciju/infuziju
Skiduma pagatavoSanai}
{Augmentin un saistitie nosaukumi (sk. 1. pielikumu) 2 000 mg/200 mg pulveris injekciju/infaziju
Skiduma pagatavosanai}

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]
Amoxicillin/clavulanic acid

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam, farmaceitam vai medicinas
masai.

aja instrukcija varat uzzinat:
Kas ir Augmentin un kadam noliikam to lieto
Pirms Augmentin lietoSanas
Ka Augmentin lieto
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Augmentin
Sikaka informacija

R

1. KAS IR AUGMENTIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Augmentin ir antibakterials Iidzeklis, tas nogalina bakterijas, kuras izraisa infekcijas. Tas satur divas
dazadas zales, ko sauc par amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins pieder pie zalu grupas, ko sauc
par ,,peniciliniem”, kas dazkart var neiedarboties (var buit padarits neaktivs). Otra aktiva viela
(klavulanskabe) to novers.

Augmentin lieto pieaugusajiem un berniem, lai arstetu $adas infekcijas:

. nopietnas ausu, deguna un rikles infekcijas,

. elpcelu infekcijas,

. urincelu infekcijas,

. adas un miksto audu infekcijas, ieskaitot zobu infekcijas,
. kaulu un locttavu infekcijas,

. veédera dobuma infekcijas,

. sievieSu dzimumorganu infekcijas.
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Augmentin lieto picaugusajiem un bérniem tadu infekciju profilaksei, kas saistitas ar lielam kirurgiskam
proceduram.

2. PIRMS AUGMENTIN LIETOSANAS

Jums nedrikst ievadit Augmentin §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret amoksicilinu, klavulanskabi, penicilinu vai kadu citu
Augmentin sastavdalu (uzskaititas apakSpunkta 6.);

. ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija pret kadu citu antibiotiku.
Tie var bt izsitumi uz adas vai sejas vai kakla pietikums;

. ja Jums kadreiz ir bijusi aknu darbibas trauc&jumi vai dzelte (dzeltena adas nokrasa), lietojot
antibiotikas.

= Nelietojiet Augmentin, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums. Saubu gadijuma
konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu pirms Augmentin lieto$anas.

Ipasa piesardziba, lietojot Augmentin, nepiecieSama §ados gadijumos

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medictnas masu pirms $o zalu lietosanas, ja Jums:

. ir infekcioza mononukleoze;

. tiek arsteti aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

. regulari neizdalas urins.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek$ minéta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medicinas masu pirms Augmentin lietoSanas.

Dazos gadijumos arsts var véleties noskaidrot, kada veida bakt€rijas izraisa Jusu infekciju. Atkariba no $1
izmekl&juma rezultatiem Jums var bt jalieto cita stipruma Augmentin vai citas zales.

Stavokli, kam japievérs uzmaniba

Augmentin lietoSana var pastiprinat dazas jau esoSas slimibas vai izraisit nopietnas blakusparadibas. Pie
tam pieder alergiskas reakcijas, krampji un resnas zarnas iekaisums. Augmentin lieto$anas laika Jums
japievers uzmaniba noteiktiem simptomiem, lai mazinatu jebkadu sarezgtjumu risku. Skatit 'Stavok/i, kam
Jjapievers uzmaniba' apaks§punkta 4.

Asins un urina analizes

Ja Jums tiek veiktas asins analizes (piem&ram, eritrocttu analizes vai aknu funkcionalie testi) vai urina
analizes (glikozes noteikSanai), pastastiet arstam vai medictnas masai, ka Jums ievada Augmentin, jo
Augmentin var ietekmét $ada veida analizu rezultatus.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medicinas masai par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat

lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem.

Ja lietojat alopurinolu (lieto podagras arstéSanai) vienlaikus ar Augmentin, ir lielaka iespé&ja, ka Jums var
rasties alergiska adas reakcija.

Ja lietojat probenecidu (lieto podagras arst€Sanai), arsts var izlemt mainit Jisu Augmentin devu.

Ja vienlaikus ar Augmentin tiek lietotas zales, kas novers asins receklu veidosanos (pieméram, varfarins),
var bt javeic papildu asins analizes.
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Augmentin var ietekm&t metotreksata (v€za vai reimatisku slimibu arst€Sanai izmantotu zalu) iedarbibu.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Ja Jums ir iestajusies gritnieciba vai Jis barojat bérnu ar kriiti, lidziet padomu arstam, farmaceitam vai
medicinas masai.

Svariga informacija par kadu no Augmentin sastavdalam
250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai

. Augmentin 250 mg/25 mg satur aptuveni 15,7 mg (0,7 mmol) natrija. Tas janem vera, ja Jis
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 250 mg/25 mg satur aptuveni 4,9 mg (0,1 mmol) kalija. Tas janem veéra pacientiem ar

nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontrolétu kalija daudzumu.

500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

. Augmentin 500 mg/50 mg satur aptuveni 31,5 mg (1,4 mmol) natrija. Tas janem véra, ja Jis
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 500 mg/50 mg satur aptuveni 9,8 mg (0,3 mmol) kalija. Tas janem vera pacientiem ar

nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ievero dietu ar kontroletu kalija daudzumu.

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai

. Augmentin 500 mg/100 mg satur aptuveni 31,4 mg (1,4 mmol) natrija. Tas janem vera, ja Jus
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 500 mg/100 mg satur aptuveni 19,6 mg (0,5 mmol) kalija. Tas janem véra pacientiem ar

nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ievero dietu ar kontroletu kalija daudzumu.

1 000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

. Augmentin 1 000 mg/100 mg satur aptuveni 62,9 mg (2,7 mmol) natrija. Tas janem vera, ja Jus
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 1 000 mg/100 mg satur aptuveni 19,6 mg (0,5 mmol) kalija. Tas janem véra pacientiem

ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ieveéro di€tu ar kontroletu kalija daudzumu.

1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavoSanai

. Augmentin 1 000 mg/200 mg satur aptuveni 62,9 mg (2,7 mmol) natrija. Tas janem vera, ja Jus
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 1 000 mg/200 mg satur aptuveni 39,3 mg (1,0 mmol) kalija. Tas janem veéra pacientiem

ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ievéro di€tu ar kontrolétu kalija daudzumu.

2 000 mg/200 mg pulveris infuziju $kiduma pagatavoSanai

. Augmentin 2 000 mg/200 mg satur aptuveni 125,9 mg (5,5 mmol) natrija. Tas janem v&ra, ja Jis
ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija daudzumu.
. Augmentin 2 000 mg/200 mg satur aptuveni 39,3 mg (1,0 mmol) kalija. Tas janem véra pacientiem

ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem, kas ievero di€tu ar kontrol&tu kalija daudzumu.
3. KA AUGMENTIN LIETO

Juis nekad §1s zales sev neievadisit pats. STs zales Jums ievadis kvalificéts darbinieks, piem&ram, arsts vai
medicinas masa.
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Parastas devas:

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma

pagatavosanai
Pieaugusie un bérni, kas sver 40 kg vai vairak

Parasta deva

1000 mg/100 mg ik p&c 8 Iidz 12 stundam.

Lielaka deva

1000 mg/100 mg ik p&c 8 stundam vai
2000 mg/200 mg ik p&c 12 stundam

Loti smagas infekcijas gadijuma devu var
palielinat Iidz 2 000 mg/200 mg ik p&c 8 stundam.

Infekciju noversanai operacijas laika un péc tas

1000 mg/100 mg Iidz 2000 mg/200 mg pirms
operacijas, kad Jums tiek ievadits anestgzijas
lidzeklis.

Deva var biit citada atkariba no Jums veicamas
operacijas veida. Jiisu arsts devu var ievadit
atkartoti, ja operacija ilgst vairak neka 1 stundu.

Berni, kas sver mazak par 40 kg

. Visas devas noteiktas atbilstosi bérna kermena masai kilogramos.

3 ménesSus veci un vecaki bérni:

50 mg/5 mg uz katru kilogramu kermena masas ik
p&c 8 stundam.

Bérni, kuru vecums ir mazaks neka 3 ménesi vai
svars ir mazak neka 4 kg

50 mg/5 mg uz katru kilogramu kermena masas ik
p&c 12 stundam.

500 mg/100 mg, 1 000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infuziju skiduma pagatavosanai

PieaugusSie un bérni, kas sver 40 kg un vairak

Parasta deva

1000 mg/200 mg ik p&c 8 stundam.

Infekciju noversanai operacijas laika un pé&c tas

1000 mg/200 mg pirms operacijas, kad Jums tiek
ievadits anestezijas lidzeklis.

Deva var biit citada atkariba no Jums veicamas
operacijas veida. Jusu arsts devu var ievadit
atkartoti, ja operacija ilgst vairak neka 1 stundu.

Beérni, kas sver mazak par 40 kg

. Visas devas noteiktas atbilstosi berna kermena masai kilogramos.

3 ménesSus veci un vecaki berni:

25 mg/5 mg uz katru kilogramu kermena masas ik
péc 8 stundam.

Bérni, kuru vecums ir mazaks neka 3 ménesi vai
svars ir mazak neka 4 kg

25 mg/S mg uz katru kilogramu kermena masas ik
péc 12 stundam.

Pacienti ar nieru un aknu darbibas traucéjumiem
. Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, Jums var tikt ievadita citada deva. Arsts var izvE€l&ties cita

stipruma zales vai citu lidzekli.
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. Ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi, Jisu arsts Jus ripigi uzraudzis un aknu darbibas parbaudes
Jums var tikt veiktas biezak.

Ka Jums ievadis Augmentin

. Augmentin ievadis véna injekcijas veida vai intravenozas infuzijas veida.
. Augmentin lietoSanas laika dzeriet daudz Skidruma.
. Parasti Jums Augmentin neievadis ilgak par 2 ned€lam, neparskatot terapiju.

Ja Jums Augmentin ievadits vairak neka ieteikts

Maz ticams, ka Jums tiks ievadits parak daudz Augmentin, bet ja Jums Skiet, ka Jums ir ievadits parak
daudz zalu, nekavgjoties pastastiet to arstam, farmaceitam vai medicinas masai. Par to var liecinat kunga
darbibas traucgjumi (slikta duiSa, vemsana vai caureja) vai krampji.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi par to, ka tiek ievaditas §Ts zales, vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medicinas masai.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Augmentin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, var rasties $adas blakusparadibas:

Stavokli, kam japiever$ uzmaniba

Alergiskas reakcijas:

. izsitumi uz adas;

. asinsvadu iekaisums (vaskulits), kas var biit redzams ka sarkani vai violeti reljefi plankumi uz adas,
bet var skart citas kermena dalas;

. drudzis, sapes locitavas, kakla, padusu vai cirk$npa limfmezglu palielinaSanas;
pietukums, dazkart sejas vai mutes pietikums (angioneirotiska tiiska), kas izraisa elposanas
trauc€jumus;

o gibonis.

0 Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Partrauciet lietot
Augmentin.

Resnas zarnas iekaisums
Resnas zarnas iekaisums, kas izraisa iidenainu caureju, parasti ar asinu un glotu piejaukumu, sapes védera
un/vai drudzi.

[] Ja Jums rodas Sie simptomi, péc iesp&jas atrak sazinieties ar arstu, lai sapemtu padomu.

BieZi sastopamas blakusparadibas

Tas var skart Iidz 1 no 10 cilvekiem

o piena sénite (candida — rauga sénisu infekcija maksti, mutes dobuma vai adas krokas);
. caureja

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem

. izsitumi uz adas, nieze;
. reljefi niezosi izsitumi (natrene);
o slikta diisa, Tpasi lietojot lielas devas;
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ja Jums rodas slikta duisa, lietojiet Augmentin pirms €$anas;
vemsSana;

gremosanas traucgjumi,

reibonis;

galvassapes.

....l

Retak sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
o dazu aknas sintez&tu vielu (enzimu) koncentracijas palielinasanas.

Reti sastopamas blakusparadibas

Tas var skart [idz 1 no 1000 cilvekiem

o Izsitumi uz adas, kas var lobities un izskatas ka mazi mérki (centra tumss plankums, ko apnem
balaka zona ar tumSu gredzenu gar malu — daudzformu eritéma);

[J ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

. Pietikums un apsartums gar vénu, kas ir loti jutigs, ja tam pieskaras.

Reti sastopamas blakusparadibas, ko var konstatgt, veicot asins analizes:
° mazs asinsrec€ iesaistito Stinu skaits;
. mazs balto asins $tinu skaits.

Citas blakusparadibas

Citas blakusparadibas radas Joti nelielam skaitam cilvéku, bet precizs to sastopamibas biezums nav
zinams.

Alergiskas reakcijas (sk. ieprieks).

Resnas zarnas iekaisums (sk. ieprieks).

Nopietnas adas reakcijas:
- plasi izsitumi ar bullam un adas lobiSanos, Tpasi ap muti, degunu, actm un dzimumorganiem
(Stivensa-Dzonsona sindroms), un smagaka forma, kas izraisa plasu adas lobiSanos (vairak neka
30% kermena virsmas — toksiska epidermas nekrolize);
- plasi sarkani izsitumi uz adas ar nelielam strutas saturosam bullam (bullozs eksfoliativs
dermatits);
- sarkani izsitumi ar adas lobiSanos, sacietgjumiem zem adas un bullu veido$anos
(eksantematoza pustuloze).

[1 Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

. Aknu iekaisums (hepatits);,

o dzelte, ko izraisa bilirubina (vielas, kas veidojas aknas) koncentracijas palielinaSanas asinis, kas var
padarit adu un acu baltumus dzeltenigus;

. nieru kanalinu iekaisums;
ilgaks asins sarece€sanas laiks;

. krampji (cilvékiem, kuri lieto lielas Augmentin devas vai kam ir nieru darbibas traucgjumi).

Blakusparadibas, ko var konstatét, veicot asins analizes:

° 1zteikti samazinats balto asins $tinu skaits;
. mazs sarkano asins $tinu skaits (hemolitiska anémija);
° kristali urina.

Ja Jums rodas blakusparadibas

[0 Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam izpauZas smagi vai kliist traucgjosa, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT AUGMENTIN
[Aizpildit nacionali]
Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Augmentin péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa ped&jo dienu.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Augmentin satur

[Aizpildit nacionali]

Augmentin argjais izskats un iepakojums

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

[Sk. 1. pielikumu — aizpildit nacionali]

Sis zales EEZ dalibvalsts ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

250 mg/25 mg pulveris injekciju vai infliziju Skiduma pagatavoSanai
Vacija — Augmentan
Niderlande - Augmentin

500 mg/50 mg pulveris injekciju vai infuziju Skiduma pagatavosanai
Austrija — Augmentin intravenos, Clavamox intravends

Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Luksemburga — Augmentin

Niderlande — Augmentin

Spanija — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuziju $kiduma pagatavosanai
Kipra — Augmentin

Cehijas Republika — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Vacija — Augmentan [V

Griekija — Augmentin

Ungarija — Augmentin

Islande — Augmentin IV

Irija — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous
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Niderlande — Augmentin

Polija — Augmentin

Slovénija — Augmentin

Lielbritanija- Augmentin Intravenous

1000 mg/100 mg pulveris injekciju vai infuiziju skiduma pagatavoSanai
Austrija — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Luksemburga — Augmentin

Niderlande — Augmentin

1000 mg/200 mg pulveris injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Belgija — Augmentin

Kipra — Augmentin

Cehijas Republika — Augmentin
Igaunija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Vacija — Augmentan [V

Griekija — Augmentin

Ungarija- Augmentin

Islande- Augmentin IV

Irija- Augmentin Intravenous
Italija - Augmentin

Latvija — Augmentin
Luksemburga — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Niderlande — Augmentin

Polija — Augmentin

Rumanija — Augmentin Intravenos
Slovénija — Augmentin

Spanija — Augmentine Intravenoso
Lielbritanija — Augmentin Intravenous

2000 mg/200 mg pulveris infuziju skiduma pagatavosanai
Austrija — Augmentin intravenos, Clavamox intravends
Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Vacija — Augmentan [V

Italija - Augmentin

Luksemburga — Augmentin

Niderlande — Augmentin

Polija — Augmentin

Rumanija — Augmentin Intravenos

Spanija — Augmentine Intravenoso

Si lietosanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:
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Sikaku informaciju, ludzu, skatit zalu apraksta

IevadiSana

Augmentin var ievadit vai nu lénas intravenozas injekcijas veida 3 — 4 min laika tiesi véna, vai caur
infuzijas cauruli, vai infuzijas veida 30 — 40 min laika. Augmentin nav piemérots intramuskularai
lietoSanai.

Skidinasana

[Aizpildtt nacionali]

Sagatavoto Skidumu stabilitate

[Aizpildit nacionali]
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