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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Augmentin
(amoksicilins un klavulanskabe)

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi Augmentin informacijas parskatisanu. Agentiiras Cilvékiem
paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Augmentin parakstisanas
informaciju visa Eiropas Savieniba (ES).
Parskati$anu veica saskana ar 30. pantu’.

Kas ir Augmentin?

Augmentin ir antibiotika. Sis zales lieto Tslaicigai vairdku biezi sastopamu infekciju arstésanai:

e respiratoras (elpcelu un plausu) infekcijas, pieméram, tonsilits, sinusits, vidusauss iekaisums
(vidusauss infekcija), bronhita paasinajums (uzliesmojums) un pneimonija;

e urincelu (organisma urinizvadsisteémas) infekcijas;

e adas un miksto audu (kas atrodas tiesi zem adas) infekcijas.

Tas var lietot arT nopietnaku infekciju, piemeéram, kaulu vai vé€dera dobuma infekciju, gadijuma. To

var lietot dazu infekciju profilaksei.

Augmentin, ko déve arT par ““‘coamoxiclav’, satur divas aktivas vielas: amoksicilinu, kas ir beta
laktamu (penicilinu) grupas antibiotika, un klavulanskabi, kas ir “beta laktamazes inhibitors”. Kad
Augmentin uzsticas organisma, amoksicilins nogalina baktgrijas, kas izraisa infekciju, bet
klavulanskabe blok& enzimu beta laktamazi, kas dod iesp&ju bakterijam iznicinat amoksicilinu. Lidz ar
to antibiotika var iedarboties ilgak un efektivak nogalina baktérijas. Amoksicilina un klavulanskabes
attieciba ir robezas no 16:1 (viens grams amoksicilina uz 62,5 mg klavulanskabes) 11dz 2:1 (250 mg
amoksicilina uz 125 mg klavulanskabes).

Augmentin ir pieejams tablesu, iek$kigi lietojamas suspensijas veida un ka skidums injekcijam vai
infuzijam (pilienifuzijai véna). Tas ir pieejamas arT ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem, piem&ram,
Augmentan, Augmentine, Clavamel, Clavamox, Clavepen, Clavulin, Clavumox, Clavurion,
Neoduplamox, Noprilam, Pangamox, Penilan un Spektramox.

Kadeg] tika parskatita informacija par Augmentin?

Augmentin ir registrétas ES nacionalas procediiras. Tadé] informacija par zalu lietoSanas veidu
dalibvalstis, kuras §is zales ir registrétas, ir at§kiriga, par ko liecina atSkiribas zalu aprakstos,
mark@juma teksta un lietoSanas instrukcijas valstis, kuras tirgo §1s zales.

2008. gada 28. janvari Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Augmentin registracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot veéra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP secindja, ka nepiecieSama
zalu aprakstu, mark&juma teksta un lietosanas instrukciju saskanosana visa Eiropas Savieniba.
Saskanota informacija ir $ada:

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 30. pants, parskatiSanas procediira atikirigu dalibvalstis pienemto lémumu
del.
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Terapeitiskas indikacijas

Indikacijas (slimibas, kuru arstéSanai var izmantot $is zales) tablesu un iekskigi lietojamu suspensiju
lietoSanai ir atkarigas no aktivo vielu attiecibas un ir saskanotas, iecklaujot $adas slimibas: akiits
bakterials sinusits (atbilstosi diagnosticgts), akiits vidusauss iekaisums, dzilo elpcelu infekcijas
(pieméram, hroniska bronhita akiits paasinajums un sadzive iegiita pneimonija), cistits, pielonefrits un
adas un miksto audu infekcijas, jo Ipasi celulits, dztvnieku kodumi, smags zobu abscess ar izplatos$os
celulitu un kaulu un locttavu infekcijas.

Komiteja piekrita, ka tabletes un suspensijas iekskigai lietoSanai, kas satur amoksicilinu un
klavulanskabi attieciba 2:1, nedrikst lietot dzilo elpcelu infekciju vai vidusauss iekaisuma gadijuma, jo
amoksicilina kopgja dienas deva, ko §ts zalu formas nodrosina, lietojot standarta devu, nav pietiekama,
lai efektivi nogalinatu baktgrijas, bet, lietojot liclakas devas, pacients var sanemt parak daudz
klavulanskabes.

Komiteja arT noteica, ka suspensijas iekskigai lietoSanai, kas satur amoksicilinu un klavulanskabi
attieciba 14:1, drikst lietot tikai bérnu ar akiitu vidusauss iekaisumu un sadzive iegiitas pneimonijas
arstéSanai, ja iesp&jamais ierosinatajs ir pret penicilinu rezistents Streptococcus pneumoniae.

Tabletes, kas satur amoksicilinu un klavulanskabi attieciba 16:1, drikst lietot tikai sadzive iegitas
pneimonijas arstéSanai, ja iespgjamais ierosinatajs ir pret penicilinu rezistents Streptococcus
pneumoniae. Attieciba 16:1 ir paredz&ta vismaz 16 gadus veciem pacientiem.

CHMP saskanoja indikacijas Augmentin lietoSanai intravenozas injekcijas veida (véna), ieklaujot
noteiktas slimibas, kuru gadijuma iekskiga terapija nav piemerota: smagas ausu, deguna un rikles
infekcijas, vé€dera dobuma infekcijas un sievieSu dzimumorganu infekcijas. Komiteja piekrita, ka
injekciju vienmér var izmantot terapijas sakuma pirms parejas uz tabletem vai iekskigi lietojamu
suspensiju, visam slimibam, kuru gadijuma ir pieme&rota iekskiga terapija. CHMP ar1 piekrita, ka
injekciju var izmantot, lai novérstu infekcijas lielu kirurgisku operaciju gadijuma, ja tiek skartas
zarnas, iegurna dobums, galva un kakls vai zultsceli.

CHMP ieteica iznemt tonsilttu no Augmentin lietoSanas indikacijam.

Devas un lietoSanas veids

Komiteja saskanoja tekstu zalu apraksta apakSpunkta par devam, lai uzsveértu nepiecieSamibu zalu
parakstitajiem parbaudit lietojamas amoksicilina un klavulanskabes attiecibas piemérotibu, pasu
uzmanibu pieverSot baktériju, kas varétu izraisit infekcijas, veidam, infekcijas smaguma pakapei un
infekcijas vietai, ka arT pacienta vecumam, kermena masai un nieru darbibai.

CHMP saskanoja informaciju par devam b&rniem, izmantojot pacienta kermena masu ka robezvertibu,
lai atskirtu pieaugusajiem un pusaudziem paredzetas devas (kermena masa lielaka par 40 kg) no
b&rniem paredz&tajam devam (kermena masa mazaka par 40 kg).

Ieprieks Augmentin tabletes un suspensijas ar attiecibu 4:1 lietoja divreiz diena, tatu CHMP noléma,
ka lietoSana divreiz diena nav piem&rota ka standarta deva. Komiteja ieteica tagad lietoSanas biezumu
noteikt trisreiz diena. Tacu divreiz diena preparatu aizvien var lietot pacientiem, kuriem nepiecieSama
mazaka Augmentin deva, pieméram, pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem.

Komiteja arT ieteica, ka situacijas, kad nepiecieSama lielaka amoksicilina deva, vajadz&tu izveleties
citu Augmentin preparatu, lai izvairitos no ta, ka pacients sanem parak daudz klavulanskabes.

Kontrindikacijas

Komiteja saskanoja informaciju par Augmentin kontrindikacijam un noradija divas kontrindikacijas:
paaugstinatas jutibas gadijuma pret peniciliniem vai gadijuma, ja bijusi alergiska reakcija pret citam
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beta laktama antibiotikam un ja amoksicilins/klavulanskabe ieprieks izraistjusi dzelti vai aknu
darbibas traucgjumus.

Cita
CHMP saskanoja zalu apraksta ieklauto informaciju par iesp&jamo Augmentin mijiedarbibu ar citam
zalém un dazam laboratorijas parbaudem. Komiteja saskanoja art informaciju apakSpunkta, kura

noraditi bakteriju veidi, pret kuriem §1s zales darbojas, un koncentracija, kada zales ir iedarbigas.

Dazadu Augmentin veidu piemérotiba Eiropas Savienibas valstis

Komiteja arT piekrita, ka Augmentin zalu formam, kas ir pieejamas katra Eiropas Savienibas valsti,
jabiit pielagotam baktériju veidiem, kas prevalé konkréta valsti, jo Tpasi nemot véra to sp&ju pretoties
noteiktu antibiotiku darbibai. CHMP uzsvéra, ka zalu ar noteiktu amoksicilina un klavulanskabes
attiecibu pieejamiba viena valstT nenozimg, ka §is preparats lietojams arT cita valsti. Tas jo Tpasi
attiecas uz zalem ar attiecibu 2:1 vai 4:1, jo, lietojot So za]u ieteicamo devu, tajas esosa amoksicilia
deva var biit nepietickama lokali prevalgjosu bakteriju iznicinasanai vietas, kur rezistence pret
peniciliniem ir augsta.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama $eit.

Eiropas Komisija pienéma l[emumu 2009. gada 19. oktobr.

Referents: Dr. Broich (Vacija)

Koreferents: Dr. Gonzalo Calvo Rojas (Spanija)

Parskatisanas sakuma datums: 2008. gada 21. februaris

Uzp€muma atbildes sniegtas: 2008. gada 2. junija, 2008. gada 17. novembr1, 2009. gada 19. janvz
2009. gada 23. marta un 2009. gada 25. maija

Atzinuma datums: 2009. gada 25. junijs
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article30/augmentin.htm

