ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

Uwaga. Wersja tej ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta aktualna w dniu
wydania Decyzji Komisji.

Po Decyzji Komisji Wladze Rejestracyjne Krajow Czlonkowskich we wspotpracy z Krajem
Referencyjnym, zaktualizuja informacj¢ o produkcie zgodnie z wymaganiami. Dlatego tez, ta
ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta moze niekoniecznie odzwierciedla¢
aktualny tekst.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki powlekane}
{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustne;j}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustne;}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
Tabletka powlekana.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastgpujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.4 15.1):

ostre bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane);

zapalenie pgcherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zapalenie tkanki taczne;j;

ukaszenia przez zwierzeta;

cigzki ropien okotozegbowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki taczne;j.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawarto$ci amoksycyliny z kwasem klawulanowym, z
wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac¢
pod uwagg:
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o przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne

(patrz punkt 4.4);
. cigzko$¢ 1 umiejscowienie zakazenia;
. wiek, masg ciata, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponizej.

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 1 5.1).

250 mg + 125 mg tabletki powlekane i 250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Te postaci produktu Augmentin stosowane u dorostych i dzieci 240 kg wedtug ponizszych zalecen,
zapewniaja calkowita dawke dobowa 750 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego. Jesli
stwierdzi sig, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca si¢
zastosowanie innej postaci produktu Augmentin, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych
dawek dobowych kwasu klawulanowego (patrz punkty 4.4 15.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Ta posta¢ produktu Augmentin stosowana u dorostych i dzieci 240 kg wedhug ponizszych zalecen,
zapewnia catkowita dawke dobowa 750 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego. U dzieci
<40 kg ta posta¢ produktu Augmentin stosowana wedlug ponizszych zalecen, zapewnia catkowita
dawke dobowa 720 mg amoksycyliny i 360 mg kwasu klawulanowego. Jesli jest konieczne
zastosowanie wickszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci produktu
Augmentin, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego
(patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nie nalezy przedtuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta.

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

Jedna tabletka 250 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobe.

Dzieci 0 masie ciala <40 kg

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek powlekanych Augmentin 250 mg + 125 mg u dzieci <40 kg.

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek do sporzadzania zawiesiny doustnej Augmentin 250 mg + 125 mg
u dzieci <40 kg.

125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
(9 mg + 4,5 mg)/kg mc./dobe do (18 mg + 9 mg)/kg mc./dobg podawane w trzech dawkach
podzielonych;

Augmentin 125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej nie jest zalecany
do stosowania u pacjentow w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci w podesztym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie maksymalnego zalecanego stgzenia amoksycyliny.
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.
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Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg

CrClI: 10-30 ml/min Jedna dawka 250 mg + 125 mg podawana 2 razy na dobg
CrCI <10 ml/min Jedna dawka 250 mg + 125 mg podawana raz na dobg
Hemodializa Dwie dawki 250 mg + 125 mg co 24 godziny, dodatkowo dwie dawki

250 mg + 125 mg w czasie dializy, powtdrzone na koniec dializy
(ze wzgledu na zmniejszenie si¢ W surowicy stezen zaroOwno
amoksycyliny i kwasu klawulanowego)

Dzieci o masie ciata <40 kg

U dzieci <40 kg z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min nie zaleca si¢ stosowania postaci
farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji
2:1, ze wzgledu na brak mozliwos$ci dostosowania dawki. U tych pacjentow zaleca sig stosowanie
postaci farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy

W proporcji 4:1.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 1 4.4).

Sposob podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystgpowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym, produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy rozmieszac¢ z niewielka ilo$cia wody
bezposrednio przed zastosowaniem.

125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Nalezy wstrzasnac¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, doda¢ zalecona ilos¢ wody,
odwrocic¢ do gory dnem i wstrzasac.

Nalezy wstrzasna¢ butelka przed podaniem kazdej dawki (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztos$ci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwos$ci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnosci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed rozpoczgciem leczenia amoksycylina z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie

doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny,
cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe.
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Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang¢ stosowanego polaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Ta posta¢ leku Augmentin nie jest odpowiednia do stosowania, jesli wystepuje wysokie ryzyko, ze
drobnoustroje, ktore prawdopodobnie wywotuja zakazenie, maja zmniejszona wrazliwos¢ lub ich
opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywolana przez beta-laktamazy wrazliwe na
hamujace dziatanie kwasu klawulanowego (np. S. pneumoniae niewrazliwy na penicyliny).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢
mononukleoze zakazna, poniewaz u pacjentdéw z mononukleoza zakazng stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogo6lniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentdw plci meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedtuzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
trwania lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez
kilka tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby
moga by¢ ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowaty
one u pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o
znanym mozliwym oddzialywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych opisywano wystepowanie
zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu
(patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwagg tego rozpoznania u pacjentow, u ktérych
wystapila biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli
wystapi zapalenie jelita grubego, zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawi¢
amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢
odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadow wewnetrznych,
w tym nerek, watroby 1 uktadu krwiotworczego.
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U pacjentdéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwosé krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszona objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegoblnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw i1 wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢
tworzenia si¢ krysztalkoéw amoksycyliny w moczu. U pacjentow z cewnikiem w pgcherzu moczowym
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycylina oznacza si¢ glukoz¢ w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystepowania fatszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wiazanie
IgG i albumin przez btony komoérkowe krwinek czerwonych, prowadzac do falszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono pozniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje
pozytywnych wynikoéw testu u pacjentdw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin (125 mg + 62,5 mg)/5 ml zawiera w jednym ml 2,5 mg
aspartamu (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowa¢ ostroznie

u pacjentow z fenyloketonuria.

125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Ten produkt leczniczy zawiera maltodekstryng (glukoze). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowaé czas protrombinowy lub INR po rozpoczeciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat
Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, powodujac potencjalne zwigkszenie

toksycznosci.
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Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac zwigkszone i
dtugo utrzymujace sig stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Badania na zwierzgtach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pegknigciem pgcherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycylina z kwasem klawulanowym moze by¢
zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkow. Nalezy unikac
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wptyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersia. Nalezy bra¢ pod
uwage mozliwos¢ uczulenia. Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna stosowac¢ w czasie
karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci
do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczg$ciej notowanymi dzialaniami niepozadanymi sa biegunka, nudnosci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedtug czgstosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
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Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych

Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia)

Rzadko

Trombocytopenia

Rzadko

Przemijajaca agranulocytoza

Czesto$¢ nieznana

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Czesto$¢ nieznana

Wydtuzony czas krwawienia i czas
protrombinowy '

Czesto$¢ nieznana

) . . 10
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy

Czesto$¢ nieznana

Anafilaksja

Czesto$¢ nieznana

Zespot choroby posurowiczej

Czesto$¢ nieznana

Alergiczne zapalenie naczyn

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy

Niezbyt czgsto

Bl glowy

Niezbyt czgsto

Przemijajaca nadmierna ruchliwo$é

Czesto$¢ nieznana

Drgawki

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia Zolgdka i jelit

250 mg + 125 mg tabletki powlekane

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci® Czesto
Wymioty Czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego’

Czesto$¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty Nie znana

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Biegunka Czegsto

Nudnosci Czesto

Wymioty Czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego *

Czestos$¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

Czestos¢ nieznana

Przebarwienia zebow'’

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych

Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT”

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby °

Czesto$¢ nieznana

= d -
Z6ltaczka zastoinowa

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skéry i thanki podskérnej’

Wysypka skorna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
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Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona Nie znana

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka Czgsto$¢ nieznana
Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory Czesto$¢ nieznana
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’ Czestos¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek Czgstos¢ nieznana
Krystaluria® Czesto$¢ nieznana
"Patrz punkt 4.4.
? Patrz punkt 4.4.

3 Nudnosci sa czesciej zwiazane ze stosowaniem wigkszych dawek doustnych. Jesli objawy
zotadkowo-jelitowe sg znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4).

> Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentow leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

% Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt
4.4).

” Leczenie nalezy przerwaé w razie wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

" Patrz punkty 4.3 i 4.4.

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

""Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zeboéw u dzieci. Odpowiednia

higiena jamy ustnej moze pomdc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna

usuna¢ podczas szczotkowania.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej. Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria),
w niektorych przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapic u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Notowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopecherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegodlnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CR02

Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktdra hamuje jeden lub
wigcej enzymoOw (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastgpuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktore wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dzialania przeciwbakteryjnego.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za glowny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sag hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, C i D.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywotywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczego6lnie u bakterii Gram-

ujemnych.

Warto$ci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
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- Wartoéci graniczne wrazliwosci (ug/ml)’
Drobnoustrd) Wrazliwy Posredni’ Oporny

Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >0,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G® <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

"Opisywane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu

klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane wartosci dotycza stezen oksacyliny.

3 Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych ampicyliny.

* Wartoéci graniczne dla szczepéw opornych R >8 mg/l zapewniaja, Ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornosci, sa okreslane jako oporne.

> Warto$ci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowej.

Czgsto$¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkéw moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢

rézna w réznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sig do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczeg6lnie podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgsto$¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku

jest watpliwa, przynajmniej w niektoérych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneurrzoniae1

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace
Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae’
Moraxella catarrhalis*
Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium $

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli

57



Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

$ Naturalna posrednia wrazliwo$¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.

£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem

klawulanowym.

'Streptococcus pneumoniae, ktory jest w petni wrazliwy na penicyliny, moze by¢ leczony ta

postacia amoksycyliny z kwasem klawulanowym. W leczeniu zakazen bakteriami
wykazujacymi jakikolwiek stopien zmniejszonej wrazliwos$ci na penicyliny, nie nalezy

stosowac tej postaci leku (patrz punkty 4.2 1 4.4).
> W niektorych krajach UE zgtaszano wystepowanie zmniejszonej wrazliwoéci u wigcej niz

10% szczepow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie

fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchtaniaja si¢ po podaniu doustnym. Wchianianie

amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.

Biodostgpnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikow w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego stezenia

w 0s0czu (T ax) Wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne badania, w ktorym amoksycylina z kwasem
klawulanowym (tabletki 250 mg + 125 mg, trzy razy na dobg) byta podawana na czczo grupom

zdrowych ochotnikow.

Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Podawane Dawka Cmax T max ™ AUC (9.24n) T1/2
substancje czynne (mg) (ug/ml) (h) (ug-h/ml) (h)
Amoksycylina
AMX + CA 250 3.3 1,5 26,7 1,36
250 mg + 125 mg +1,12 (1,0-2,0) +4,56 +0,56
Kwas klawulanowy
AMX + CA 125 1,5 1,2 12,6 1,01
250 mg + 125 mg 40,70 (1,0-2,0) +3,25 0,11

* Mediana (zakres)

AMX — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy
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Stezenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystepujace w surowicy po podaniu amoksycyliny
z kwasem klawulanowym sa podobne do stezen uzyskanych po doustnym podaniu rownowaznych,
oddzielnie podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwiazane z biatkami. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 1/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 1/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zarbwno amoksycyling, jak 1 kwas klawulanowy w pecherzyku
z0lciowym, w tkankach narzadow jamy brzusznej, skorze, tkance tluszczowej, mig$niach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6tci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do pltynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzetach nie dostarczyly dowodow na znaczaca retencje tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszos¢ penicylin, mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czgsciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego

w ilosciach rownowaznych do 10-25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy u ludzi
jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i kalem oraz jako dwutlenek wegla
wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Gtowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaréwno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U o0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a §redni klirens catkowity okoto 25 1/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu op6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni si¢ od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawac cz¢$ciej niz dwa razy na dobe, z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentow w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobieraé
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.
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Ple¢

Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym mezczyznom i kobietom nie
stwierdzono znaczacego wptywu pici na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Catkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza cze$¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy dobierac
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednocze$nie zachowujac
odpowiednie st¢zenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowac ostroznosc,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci i toksycznego wpltywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach dotyczacych toksycznosci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

i przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym
lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznosci

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegdlne $rodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
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Brak szczeg6lnych wymagan.
125 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny
Przed uzyciem nalezy sprawdzié, czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnac

butelka z lekiem w celu rozluznienia granulatu. Nalezy doda¢ 91 ml wody, odwrdci¢ butelke i dobrze
wstrzasnac.

Moc Ob(liztg:g \Z]g\(j\;)]:rl;zél;?zv Koncowa objeto$¢ sporzadzonej
—_ za;viesine (ml) zawiesiny doustnej (ml)
(125 mg + 62,5 mg)/5 ml 91 100

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki powlekane}
{Augmentin i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki do
sporzadzania zawiesiny doustne;j}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 125 mg + 31,25 mg/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 62,5 mg/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg + 12,5 mg/ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustne;}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 125 mg + 31,25 mg/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 62,5 mg/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Tabletka powlekana.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

125 mg + 31,25 mg, 250 mg + 62,5 mg, 500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach;

50 mg + 12,5 mg/ml, 125 mg + 31,25 mg/5 ml, 250 mg + 62,5 mg/5 ml Proszek do sporzadzania
zawiesiny doustne;j.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.415.1):

o ostre bakteryjne zapalenie zatok (wtasciwie rozpoznane);
o ostre zapalenie ucha srodkowego;
o zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (wtasciwie rozpoznane);
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pozaszpitalne zapalenie ptuc;

zapalenie pgcherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich, szczegolnie zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez
zwierzeta, cigzki ropien okotozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tacznej;

. zakazenia kosci 1 stawow, w szczegdlnie zapalenie kosci i szpiku.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawarto$ci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy braé
pod uwagg:

. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);

. cigzkos$¢ 1 umiejscowienie zakazenia;

o wiek, masg ciala, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;j.

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Ta posta¢ produktu Augmentin stosowana u dorostych i dzieci 240 kg wedlug ponizszych zalecen
zapewnia catkowita dawke dobowa 1500 mg amoksycyliny 1 375 mg kwasu klawulanowego. U dzieci
<40 kg, ta posta¢ produktu Augmentin stosowana wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowita
dawke dobowa 2400 mg amoksycyliny i 600 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, ze jest
konieczne zastosowanie wigkszej dobowej dawki amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci
produktu Augmentin, aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu
klawulanowego (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Czas prowadzonego leczenia nalezy okres$la¢ na podstawie reakcji pacjenta na leczenie. W niektorych
zakazeniach (np. zapalenie szpiku kostnego) konieczny jest dtuzszy okres leczenia. Nie nalezy
przedtuzac¢ leczenia ponad 14 dni bez powtdrnej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4
odnosnie przedtuzonego leczenia).

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

Zalecane dawki:
jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobg.

Dzieci o masie ciala <40 kg

od 20 mg + 5 mg/kg mc./dobg do 60 mg + 15 mg/kg mc./dobg podawane w trzech dawkach
podzielonych;

Dzieci mozna leczy¢ z zastosowaniem produktu Augmentin w postaci tabletek, zawiesiny lub saszetek

dla dzieci. Dzieci w wieku 6 lat i ponizej nalezy leczy¢ produktem Augmentin w postaci zawiesiny lub
saszetek dla dzieci.
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Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat, dawek wigkszych
niz (40 mg + 10 mg)/kg mc. na dobg produktow Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas
klawulanowy w proporcji 4:1.

Pacjenci w podesztym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie maksymalnego zalecanego stezenia amoksycyliny.
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

CrClI: 10-30 ml/min Jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana 2 razy na dobg
CrCI <10 ml /min Jedna dawka 500 mg + 125 mg podawana raz na dobg
Hemodializa Jedna dawka 500 mg + 125 mg co 24 godziny, dodatkowo jedna dawka

500 mg + 125 mg w czasie dializy, powtorzone na koniec dializy
(ze wzgledu na zmniejszenie sig¢ W Surowicy stezen zaroOwno
amoksycyliny i kwasu klawulanowego)

Drzieci o masie ciata <40 kg

CrClI: 10-30 ml/min Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. podawana 2 razy na dobg
(maksymalnie 500 mg + 125 mg 2 razy na dobg).

CrCI <10 ml /min Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. podawana raz na dobg
(maksymalnie 500 mg +125 mg).

Hemodializa Jedna dawka (15 mg + 3,75 mg)/kg mc. podawana raz na dobg.

Przed hemodializa nalezy poda¢ dodatkowo jedna dawke (15 mg +
3,75 mg)/kg mc.

W celu przywrdcenia odpowiedniego stezenia leku w krwiobiegu, po
hemodializie nalezy poda¢ nastgpna dawke (15 mg + 3,75 mg)/kg mc.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 1 4.4).

Sposob podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

Leczenie mozna rozpoczaé preparatem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci i.v.,
a nastgpnie kontynuowac preparatem doustnym.

500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j:

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy rozmieszac z niewielka iloscia wody
bezposrednio przed zastosowaniem.
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500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach:
Zawartos$¢ saszetki z pojedyncza dawka nalezy przed podaniem rozmiesza¢ w potowie szklanki wody

50 mg + 12,5 mg/ml, 125 mg + 31,25 mg/5 ml, 250 mg + 62,5 mg/5 ml proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej:

Nalezy wstrzasnac¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, doda¢ zalecona ilos¢ wody,
odwrdcic¢ do gory dnem i wstrzasac.

Nalezy wstrzasna¢ butelka przed podaniem kazdej dawki (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwos$ci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnos$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycylina z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny,
cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystepowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang stosowanego polaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Ta posta¢ leku Augmentin nie jest odpowiednia do stosowania, jesli wystepuje wysokie ryzyko, ze
drobnoustroje, ktore prawdopodobnie wywotuja zakazenie, maja zmniejszona wrazliwos¢ lub ich
opornos¢ na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana przez beta-laktamazy wrazliwe na
hamujace dziatanie kwasu klawulanowego. Tej postaci leku nie nalezy stosowac w leczeniu zakazen
wywolanych przez S. pneumoniae niewrazliwe na penicyliny).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢
mononukleoze zakazna, poniewaz u pacjentdw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek

pomigdzy wystgpowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakceji alergicznych.

Dhugotrwale stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogolniony rumien z krostkami i goraczka, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
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punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentoéw z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.2).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentow pici meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedluzajacym si¢ leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektdrych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowaty one u
pacjentdéw z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddzialywaniu na watrobe (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, opisywano wystgpowanie
zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu
(patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania u pacjentdéw, u ktorych
wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli
wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawic¢
amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢
odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadéw wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek dawke nalezy dostosowac¢ do stopnia niewydolnosci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszong objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegoblnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw i1 wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢
tworzenia si¢ krysztalkow amoksycyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pecherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoz¢ w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystepowania fatszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wigzanie
IgG i albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do falszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono p6zniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

1 polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje
pozytywnych wynikoéw testu u pacjentdw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.
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Augmentin 125 mg + 31,25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 3,75 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin 250 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 7,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin 500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 15 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin (50 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera w jednym ml
2,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowac ostroznie
u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera w jednym
ml 2,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin (250 mg + 62,5 mg)/5S ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera w jednym
ml 2,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowaé
ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe i antybiotyki z grupy penicylin byly szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sg opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycyling. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowac czas protrombinowy lub INR po rozpoczeciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekow przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac zwigkszone i
dlugo utrzymujace si¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu
do ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym peknigciem pecherza
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ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycylina z kwasem klawulanowym moze by¢
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkow. Nalezy unikad
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wplyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Amoksycyling z
kwasem klawulanowym mozna stosowaé w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty glowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnos$ci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedlug czestosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

ZakazZenia i zaraZenia pasoZytnicze

Kandydoza skory i blon §luzowych Czgsto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii Czgstos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlfonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia) Rzadko

Trombocytopenia Rzadko
Przemijajaca agranulocytoza Czgsto$¢ nieznana
Niedokrwisto§¢ hemolityczna Czgsto$¢ nieznana
Wydtuzony czas krwawienia i czas Czestos¢ nieznana
protrombinowy '

. . . 10
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy Czesto$¢ nieznana
Anafilaksja Czestos¢ nieznana
Zespot choroby posurowiczej Czgstos¢ nieznana
Alergiczne zapalenie naczyn Czgstos¢ nieznana

68



Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Bol glowy Niezbyt czgsto
Przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢ Czestos¢ nieznana
Drgawki * Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia Zolqdka i jelit

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci® Czesto

Wymioty Czesto
Niestrawno$¢é Niezbyt czgsto
Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita Czgsto$¢ nieznana
grubego*

Czarny jezyk wlochaty Czestos¢ nieznana

125 mg + 31,25 mg, 250 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
w saszetkach

(50 mg + 12,5 mg)/ml, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

(250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biegunka Czgsto

Nudnosci Czesto

Wymioty Czgsto
Niestrawno§¢é Niezbyt czgsto
Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita Czgstos$¢ nieznana
grubego*

Czarny jezyk wtochaty Czegsto$¢ nieznana
Przebarwienia zgbow'' Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych

Zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT® | Niezbyt czesto

Zapalenie watroby® Czgsto$¢ nieznana

Zbltaczka zastoinowa’ Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i thanki podskérnej’

Wysypka skérna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona Czestos¢ nieznana
Martwica toksyczno-rozptywna naskorka Czgstos¢ nieznana
Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory Czgsto$¢ nieznana
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’ Czgstos¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek Czgstos¢ nieznana
Krystaluria® Czgstos¢ nieznana
"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

* Nudnosci sa czeéciej zwiazane z ze stosowaniem wigkszych dawek doustnych. Jesli objawy
zotadkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
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(patrz punkt 4.4).
> Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.
% Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt
4.4).
” Leczenie nalezy przerwaé w razie wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkt 4.4).
¥ Patrz punkt 4.9.
? Patrz punkt 4.4.
" Patrz punkty 4.3 1 4.4.
125 mg + 31,25 mg i 250 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
w saszetkach
(50 mg + 12,5 mg)/ml, (125 mg + 31,25 mg)/5 ml, (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej
""Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zeboéw u dzieci. Odpowiednia
higiena jamy ustnej moze pomdc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna
usuna¢ podczas szczotkowania.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej. Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria),
w niektérych przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopgcherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegodlnej
uwagi na réwnowage¢ wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktéra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czgsto zwanych biatkami wiazacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem $ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komorki i §mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmoéow, ktore wytwarzaja te enzymy.
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Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektére beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera
klinicznie uzytecznego dzialania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za glowny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sa hamowane przez kwas klawulanowy

w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca

docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywotywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-

ujemnych.

Warto$ci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(pug/ml)!
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >(,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

" Opisywane wartosci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane wartosci dotycza stezen oksacyliny.

3 Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych ampicyliny.

* Wartosci graniczne dla szczepow opornych R >8 mg/l zapewniaja, ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornos$ci sa okreslane jako oporne.

> Wartosci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowej.

Czestos¢ wystepowania opornosci wybranych gatunkow moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢
rézna w roznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sig¢ do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczeg6lnie podczas leczenia ciezkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnad
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czegsto$¢ wystgpowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektoérych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
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Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)£
Gronkowce koagulazo-ujemne (wrazliwe na metycyling)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace
Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium $

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Inne drobnoustroje
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturalna posrednia wrazliwos¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.

£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem

klawulanowym.

"W leczeniu zakazen Streptococcus pneumoniae, ktory jest oporny na penicyliny nie nalezy

stosowac tej postaci amoksycyliny z kwasem klawulanowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

> W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepdw o zmniejszonej wrazliwosci u
wigcej niz 10% szczepow.

72




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie
fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchianiaja si¢ po podaniu doustnym. Wchtanianie
amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.
Biodostepnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikéw w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego st¢zenia

w 0soczu (T.x) Wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne badania, w ktorym amoksycylina z kwasem
klawulanowym (tabletki 500 mg + 125 mg, trzy razy na dobg) byta podawana na czczo grupom
zdrowych ochotnikow.

Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Podawane Dawka Cnax T e AUC g 24n T1/2

substancje czynne (mg) (ug/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Amoksycylina

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

500 + 125 mg +2.26 (1,0-2,5) +8,87 0,20
Kwas klawulanowy

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 — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

* Mediana (zakres)

Stgzenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystgpujace w surowicy po podaniu amoksycyliny z
kwasem klawulanowym sa podobne do stezen uzyskanych po doustnym podaniu réwnowaznych,
oddzielnie podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwiazane z biatkami. Objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 I/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 I/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zarowno amoksycyling jak i kwas klawulanowy w pecherzyku
z6lciowym, w tkankach narzadoéw jamy brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migsniach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zétci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu
moézgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzgtach nie dostarczyly dowodéw na znaczaca retencje¢ tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).
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Metabolizm

Amoksycylina jest czgsciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w iloéciach réwnowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i1 wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Glowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaré6wno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U o0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 I/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego bylo wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu opdznia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres poltrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni sig od warto$ci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
weze$niakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawaé czesciej niz dwa razy na dobe z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentoéw w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobiera¢
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci.

Pleé

Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym mezczyznom i kobietom nie
stwierdzono znaczacego wptywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza czgs$¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dobieraé¢
takie dawki, aby zapobiegac niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednoczesnie zachowujac
odpowiednie stezenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy podczas dawkowania zachowaé ostroznosé,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa

stosowania, genotoksycznosci, i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.
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W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksycznosci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty
1 przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

(50 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnac

butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwrdcic¢ butelke i dobrze wstrzasnag.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy Koncowa objetos¢ sporzadzonej
dodaé, aby sporzadzié zawiesiny doustnej (ml)
zawiesine (ml)
(50 mg + 12,5 mg)/ml 18 20

Dobrze wstrzasnac¢ butelka przed kazdym uzyciem.
Augmentin (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnaé
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie
butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwrdci¢ butelke i dobrze wstrzasnac,
nastepnie uzupeti¢ woda do kreski, odwrocic butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy Koncowa objeto$¢ sporzadzonej
doda¢, aby sporzadzi¢ zawiesiny doustnej (ml)
zawiesine (ml)
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(125 mg + 31,25 mg)/5 ml Uzupeti¢ do kreski 60
74 80
92 100

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.
Augmentin (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnaé
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie
butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnaé,
nastepnie uzupeti¢ woda do kreski, odwrocic butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy Koncowa objetos¢ sporzadzonej
doda¢, aby sporzadzié zawiesiny doustnej (ml)
zawiesine (ml)
(250 mg + 62,5 mg)/5 ml Uzupehi¢ do kreski 60
72 80
90 100

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg tabletki powlekane}
{Augmentin i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg mg proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
Tabletka powlekana.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

400 mg + 57 mg, 875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
(200 mg + 28,5 mg)/5 ml, (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
(aromat truskawkowy i wicloowocowy)

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastgpujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.415.1):

ostre bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane);

ostre zapalenie ucha srodkowego;

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane);

pozaszpitalne zapalenie ptuc;

zapalenie pgcherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich szczegolnie zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez
zwierzgta, cigzki ropien okolozebowy z szerzacym sig zapaleniem tkanki tacznej;

. zakazenia kosci 1 stawow, w szczego6lnosci zapalenie kosci 1 szpiku.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
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Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawarto$ci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac¢
pod uwagg:

. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na srodki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);

. cigzkos¢ 1 umiejscowienie zakazenia;

. wiek, masg ciala, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;j.

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Ta posta¢ produktu Augmentin, stosowana u dorostych i dzieci 240 kg, wedtug ponizszych zalecen
zapewnia catkowita dawke dobowa 1750 mg amoksycyliny 1 250 mg kwasu klawulanowego, podajac
lek dwa razy na dobg oraz 2625 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego, podajac lek trzy
razy na dobe. U dzieci <40 kg ta posta¢ produktu Augmentin stosowana wedlug ponizszych zalecen
zapewnia maksymalna dawke dobowa 1000 do 2800 mg amoksycyliny i 143 do 400 mg kwasu
klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej dawki
amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci produktu Augmentin, aby uniknaé
niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Czas prowadzonego leczenia powinien by¢ okreslany na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Niektore zakazenia (np. zapalenie szpiku kostnego) wymaga dtuzszego okresu leczenia. Nie nalezy
przediuzac leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4
odnosnie przedtuzonego leczenia).

Doro$li 1 dzieci o masie ciata >40 kg

Zalecane dawki:

» dawka standardowa: (we wszystkich wskazaniach) jedna tabletka 875 mg + 125 mg podawana
dwa razy na dobg;

*» wigksza dawka — (szczegolnie w zakazeniach takich, jak zapalenie ucha §rodkowego,
zapalenie zatok, zakazenia dolnych drog oddechowych i zakazenia drog moczowych): jedna
tabletka 875 mg + 125 mg podawana trzy razy na dobg.

Dzieci o masie ciata <40 kg

Leczenie dzieci moze by¢ prowadzone z zastosowaniem produktu Augmentin w postaci tabletek,
zawiesiny lub w saszetkach dla dzieci.

Zalecane dawki:

* (25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobg do (45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobg podawane w dwoch dawkach
podzielonych;

* dawki do (70 mg + 10 mg)/kg mc./dobg podawane w dwoch dawkach podzielonych mozna
rozwaza¢ w zakazeniach takich, jak zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok i zakazenia
dolnych drég oddechowych.

Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat dawek wigkszych

niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc. na dobg produktow Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas
klawulanowy w proporcji 7:1.
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Ze wzgledu na brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania dawek produktow
Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1 u dzieci ponizej
2 miesigcy, nie jest mozliwe przedstawienie zalecen w tej populacji.

Osoby w podeszlym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min, nie jest zalecane stosowanie postaci
farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling 1 kwas klawulanowy w proporcji

7:1, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 14.4).

Sposéb podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystgpowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
1 zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

Leczenie mozna rozpocza¢ preparatem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci i.v.,
a nastgpnie kontynuowaé preparatem doustnym.

875 mg + 125 mg, 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Zawartos$¢ saszetki z pojedyncza dawka nalezy przed spozyciem rozmiesza¢ w potowie szklanki
wody.

(200 mg + 28,5 mg)/ml, (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Nalezy wstrzasna¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, doda¢ zalecona ilos¢ wody,
odwrocic¢ do gory dnem i wstrzasaé. Nalezy wstrzasnac butelka przed podaniem kazdej dawki
(patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktoérakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnos$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystgpujacych reakcji nadwrazliwos$ci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Zastosowanie tej postaci leku Augmentin nie jest wlasciwe w przypadku wysokiego ryzyka,

ze zmniejszona wrazliwo$¢ lub opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-
laktamowe nie jest wywotana przez beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu
klawulanowego Tej postaci leku nie nalezy stosowa¢ w leczeniu zakazenh wywotanych S. pneumoniae
opornego na penicyling.

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa sig
mononukleoze zakazna, poniewaz u pacjentdw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dlugotrwale stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogolniony rumien z krostkami i goraczka, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentow plci meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedluzajacym si¢ leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
cigzkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u
pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddziatywaniu na watrobe (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, opisywano wystgpowanie
zwiazanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do zagrazajacego zyciu
(patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania u pacjentdow, u ktoérych
wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek antybiotyku. Jesli
wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast odstawic¢
amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i wdrozy¢
odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.
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W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadow wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowaé do stopnia niewydolnosci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszona objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegolnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw i wydalania moczu, aby zminimalizowaé mozliwo$¢
tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentdow z cewnikiem w pecherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza sig glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystgpowania falszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wiazanie
IgG 1 albumin przez btony komoérkowe krwinek czerwonych, prowadzac do falszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (4spergillus) u pacjentdOw otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono p6zniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje
pozytywnych wynikow testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywac¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.

Augmentin 875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
24 mg aspartamu (E951) w jednej saszetce, ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ postac leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera 11 mg
aspartamu (E951) w jednej saszetce, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Te¢ posta¢ leku nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin (200 mg + 28,5 mg)/5 ml zawiera w jednym ml 2,5 mg
aspartamu (E951), ktory jest zrédlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentow z fenyloketonuria.

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin (400 mg + 57 mg)/5 ml (aromat truskawkowy)
zawiera w jednym ml 3,32 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ postac leku
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin (400 mg + 57 mg)/5 ml (aromat wieloowocowy)

zawiera w jednym ml 2,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Te postac leku
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z fenyloketonuria.
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Augmentin 875 mg + 125 mg 1 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

w saszetkach; (200 mg + 28,5 mg)/ml i (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej

Ten produkt leczniczy zawiera maltodekstryne (glukoze). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentdow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowa¢ czas protrombinowy lub INR po rozpoczeciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac¢ zwigkszone i
dhugo utrzymujace si¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja
Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub ptodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pekni¢ciem pecherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym moze by¢
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkoéw. Nalezy unika¢
stosowania w ciazy, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wptyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego blon §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Amoksycyling z
kwasem klawulanowym mozna stosowac¢ w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnosé
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prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczg$ciej notowanymi dzialaniami niepozadanymi sa biegunka, nudnosci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw 1 narzadow MedDRA i wedtug czestosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgsto$ci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Kandydoza skory i blon §luzowych Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia) Rzadko

Trombocytopenia Rzadko
Przemijajaca agranulocytoza Czestos¢ nieznana
Niedokrwisto$¢ hemolityczna Czgstos¢ nieznana
Wydtuzony czas krwawienia i czas Czgstos¢ nieznana
protrombinowy '

. . . 10
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy Czgstos¢ nieznana
Anafilaksja Czestos¢ nieznana
Zesp6t choroby posurowiczej Czestos¢ nieznana
Alergiczne zapalenie naczyn Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Bél glowy Niezbyt czgsto
Przemijajaca nadmierna ruchliwo$é¢ Czgsto$¢ nieznana
Drgawki’ Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci’® Czesto

Wymioty Czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto
Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita Czgsto$¢ nieznana
grubego*

Czarny jezyk wlochaty Czestos¢ nieznana

400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
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(200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biegunka Czgsto
Nudnosci’® Czesto
Wymioty Czegsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego*

Czestos¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

Czestos$¢ nieznana

Przebarwienia zgbow''

Czestos$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog Zolciowych

Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT’

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby®

Czesto$¢ nieznana

Zobltaczka zastoinowa®

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i thanki podskérnej’

Wysypka skorna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Czesto$¢ nieznana

Martwica toksyczno-rozplywna naskorka

Czesto$¢ nieznana

Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory

Czestos¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Sréodmiazszowe zapalenie nerek

Czesto$¢ nieznana

Krystaluria®

Czesto$¢ nieznana

"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

* Nudnosci sg cze$ciej zwiazane ze stosowaniem wigkszych dawek doustnych. Jesli objawy
zoladkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4).

> Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

% Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt
4.4).

" Leczenie nalezy przerwaé w razie wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji nadwrazliwosci
(patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

" Patrz punkty 4.3 i 4.4.

Augmentin 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

Augmentin (200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Augmentin (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

"' Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zebow u dzieci. Odpowiednia

higiena jamy ustnej moze pomodc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna
usuna¢ podczas szczotkowania.

4.9 Przedawkowanie
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Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych
przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopecherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczyé objawowo, ze zwrdceniem szczegdlnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktdra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czgsto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastgpuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktore wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za glowny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sa hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga

wywolywac¢ opornos¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-

ujemnych.
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Wartosci graniczne

Warto$ci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaly okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(ug/ml)’
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <I - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >0,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G® <0,25 - >(,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Warto$ci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

" Opisywane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostato ustalone na poziomie 2 mg/I.

? Opisywane warto$ci dotycza stezen oksacyliny.

* Warto$ci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych dla ampicyliny.

* Warto$ci graniczne dla szczepéw opornych R >8 mg/l zapewniaja, Ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornosci sa okreslane jako oporne.

> Warto$ci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowej.

Czgsto$¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkéw moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢
rozna w réznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ si¢ do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgsto$¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace
Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

86




Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium $

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Inne drobnoustroje
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturalna posrednia wrazliwo$¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.
£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem

klawulanowym.

"W leczeniu zakazen Streptococcus pneumoniae, ktory jest oporny na penicyliny nie nalezy
stosowac tej postaci amoksycyliny z kwasem klawulanowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).
> W niektorych krajach UE zglaszano wystgpowanie szczepow o zmniejszonej wrazliwosci u

wigcej niz 10% szczepow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie
fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchianiaja si¢ po podaniu doustnym. Wchtanianie
amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.
Biodostepnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikéw w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego st¢zenia

w 0soczu (T ax) Wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne badania, w ktorym preparat amoksycylina
z kwasem klawulanowym (tabletki 875 mg + 125 mg, dwa razy na dobg) byta podawana na czczo

grupom zdrowych ochotnikow.
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Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Podawane Dawka Crax T max* AUC9.24n T1/2

substancje czynne (mg) (ug/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Amoksycylina

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

875 mg + 125 mg +2.78 (1,0-2,5) +12,31 10,21
Kwas klawulanowy

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 — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

* Mediana (zakres)

Stezenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystepujace w surowicy po podaniu amoksycyliny
z kwasem klawulanowym sa podobne do stezen uzyskanych po doustnym podaniu rownowaznych,
oddzielnie podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwiazane z biatkami. Objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 I/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 /kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zardbwno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pecherzyku
z0lciowym, w tkankach narzadow jamy brzusznej, skorze, tkance tluszczowej, migsniach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6tci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do pltynu
moézgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzetach nie dostarczyly dowodow na znaczaca retencje tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszos¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czgsciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w iloéciach rownowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Glowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaré6wno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U o0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 1/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.
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Jednoczesne podanie probenecydu opdznia wydalanie amoksycyliny, ale nie op6znia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres poltrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni si¢ od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wezesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawaé czesciej niz dwa razy na dobg z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentoéw w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobieraé
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Pleé

Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym mgzczyznom i kobietom nie
stwierdzono znaczacego wptywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza czgs$¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dobieraé¢
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednoczesnie zachowujac
odpowiednie stezenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy podczas dawkowania zachowaé ostroznosé,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci, i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksycznosci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

1 przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotwoérczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
6.3  Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

(200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnac
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie

butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnaé,
nastepnie uzupeti¢ woda do kreski, odwrocic butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Koncowa objeto$¢ sporzadzonej
zawiesiny doustnej (ml)

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy

dodaé, aby sporzadzié
zawiesine (ml)

(200 mg + 28,5 mg)/5 ml 64 70

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnaé
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie
butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnaé,

nastepnie uzupeti¢ woda do kreski, odwrocic butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Moc

Objetos¢ wody, jaka nalezy

Koncowa objetos¢ sporzadzonej

doda¢, aby sporzadzi¢
zawiesine (ml)

zawiesiny doustnej (ml)

(400 mg + 57 mg)/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnac

butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie
butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnac,
nastgpnie uzupetni¢ woda do kreski, odwroci¢ butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Moc

Objeto$¢ wody, jaka nalezy

Koncowa objetos$¢ sporzadzonej

dodaé, aby sporzadzié¢
zawiesine (ml)

zawiesiny doustnej (ml)

(400 mg + 57 mg)/5 ml

62

70

124

140
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Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane}
{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 125 mg proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 31,25 mg proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (100 mg + 12,5 mg)/ml proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
Tabletka powlekana.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

1000 mg + 125 mg, 250 mg + 31,25 mg, 500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastepujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.415.1):

ostre bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane);

ostre zapalenie ucha srodkowego;

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane);

pozaszpitalne zapalenie ptuc;

zapalenie pgcherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich szczegodlnie zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez
zwierzeta, cigzki ropien okotozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tacznej;

. zakazenia kosci i stawow, w szczegdlnosci zapalenie kosSci i szpiku.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.
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Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac¢
pod uwagg:

o przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwos$¢ na srodki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);

. ciezko$¢ i umiejscowienie zakazenia;

. wiek, masg ciata, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;.

W razie koniecznosci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowegoklawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Ta postac produktu Augmentin stosowana u dorostych i dzieci 240 kg, wedtug ponizszych zalecen
zapewnia catkowita dawke dobowa 2000 mg amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego, podajac
lek dwa razy na dobg oraz 3000 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego, podajac lek trzy
razy na dobe. U dzieci <40 kg ta posta¢ produktu Augmentin stosowana wedtug ponizszych zalecen
zapewnia maksymalna dawke dobowa 1600-3000 mg amoksycyliny i 200-400 mg kwasu
klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej dawki
amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci produktu Augmentin, aby uniknaé
niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Czas prowadzonego leczenia powinien by¢ okreslany na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Niektore zakazenia (np. zapalenie szpiku kostnego) wymaga dtuzszego okresu leczenia. Nie nalezy
przediuzac leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz punkt 4.4
odnosnie przedtuzonego leczenia).

Dorosli 1 dzieci o masie ciata >40 kg

Zalecane dawki:

e dawka standardowa (we wszystkich wskazaniach) jedna tabletka 1000 mg + 125 mg podawana
trzy razy na dobg;

e mniejsza dawka — (szczegdlnie w zakazeniach takich jak zakazenia skory i tkanek migkkich
i nie-cigzkie zapalenie zatok): 1000 mg + 125 mg podawana dwa razy na dobg.

Dzieci o0 masie ciata <40 kg
Leczenie dzieci moze by¢ prowadzone z zastosowaniem produktu Augmentin w postaci tabletek,
zawiesiny lub w saszetkach pediatrycznych.

Zalecana dawka:

e (40 mg + 5 mg)/kg mc./dobe do (80 mg + 10 mg)/kg mc./dobe (nie przekraczajaca 3000 mg +
375 mg na dobg) podawane w trzech dawkach podzielonych, w zaleznos$ci od ci¢zkosci zakazenia.

Osoby w podesztym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min, nie jest zalecane stosowanie postaci
farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji
8:1, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwo$ci dostosowania dawki.
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Zaburzenie czynnosci wqtroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynno$¢ watroby (patrz
punkty 4.3 14.4).

Sposdb podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

Leczenie mozna rozpoczaé preparatem do stosowania pozajelitowego zgodnie z ChPL postaci i.v.,
a nastgpnie kontynuowacé preparatem doustnym.

250 mg + 31,25 mg, 500 mg + 62,5 mg, 1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny
doustnej w saszetkach

Zawarto$¢ saszetki z pojedyncza dawka nalezy przed spozyciem rozmiesza¢ w potowie szklanki
wody.

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Nalezy wstrzasnac¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, doda¢ zalecona ilos¢ wody,
odwrocic¢ do gory dnem i wstrzasaé. Nalezy wstrzasna¢ butelka przed podaniem kazdej dawki
(patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnos$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycylina z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystgpujacych reakcji nadwrazliwos$ci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyng zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang¢ stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Zastosowanie tej postaci leku Augmentin moze nie by¢ wlasciwe w przypadku wysokiego ryzyka,

ze zmniejszona wrazliwo$¢ lub oporno$¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-
laktamowe nie jest wywotana przez beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu
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klawulanowego Zastosowanie tej postaci leku Augmentin moze nie by¢ wlasciwe w leczeniu zakazen
wywolanych S. preumoniae opornego na penicyling.

Drgawki moga wystapic¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa sig
mononukleoze¢ zakazna, poniewaz u pacjentéw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystgpowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogo6lniony rumien z krostkami i goraczka, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentoéw z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentow pici meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedluzajacym si¢ leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektdrych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowaty one u
pacjentdéw z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddziatywaniu na watrobe (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano
wystepowanie zwiazanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

u pacjentow, u ktorych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego, zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast
odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynno$ci narzadéw wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwosé krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszona objetoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,

szczegoblnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw i1 wydalania moczu, aby zminimalizowaé¢ mozliwo$¢
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tworzenia si¢ krysztatkéw amoksycyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pgcherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystgpowania fatszywie dodatnich wynikow.

Zawartos¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wiazanie
IgG 1 albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentéw otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono p6zniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje
pozytywnych wynikoéw testu u pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.

Augmentin 1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 30 mg aspartamu (E951), ktory jest zrddlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin 250 mg + 31,25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 7,5 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ postac leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin 500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach zawiera
w jednej saszetce 15 mg aspartamu (E951), ktory jest zrodtem fenyloalaniny. T¢ postaé¢ leku nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin (100 mg + 12,5 mg)/ml zawiera w jednym ml 3,2 mg
aspartamu (E951), ktory jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentow z fenyloketonuria.

1000 mg + 125 mg saszetki, 250 mg + 31,25 mg, 500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej w saszetkach,

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Ten produkt leczniczy zawiera maltodekstryne (glukoze). Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe i antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowac czas protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 i 4.8).
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Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac zwigkszone i
dlugo utrzymujace si¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym peknigciem pgcherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycylina z kwasem klawulanowym moze by¢
zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkow. Nalezy unikac
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wplyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Amoksycyling

z kwasem klawulanowym mozna stosowac w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty glowy, drgawki), ktéore moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnos$ci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedtug czgstosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (>1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
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Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych

Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia)

Rzadko

Trombocytopenia

Rzadko

Przemijajaca agranulocytoza

Czesto$¢ nieznana

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Czesto$¢ nieznana

Wydtuzony czas krwawienia i czas
protrombinowy’

Czesto$¢ nieznana

. . . 10
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzegk naczynioruchowy

Czesto$¢ nieznana

Anafilaksja

Czesto$¢ nieznana

Zespot choroby posurowiczej

Czesto$¢ nieznana

Alergiczne zapalenie naczyn

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zawroty glowy

Niezbyt czesto

Bl glowy

Niezbyt czgsto

Przemijajaca nadmierna ruchliwo$é

Czesto$¢ nieznana

Drgawki’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia Zolqdka i jelit

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane

1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci® Czesto
Wymioty Czesto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego’

Czesto$¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

Czesto$¢ nieznana

Augmentin 250 mg + 31,25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Augmentin 500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
(Augmentin 100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Biegunka Czgsto
Nudnosci® Czesto
Wymioty Czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane ze stosowaniem antybiotyku
zapalenie jelit *

Czestos$¢ nieznana

Czarny jezyk wiochaty

Czestos¢ nieznana

Przebarwienia zebow''

Czestos$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT’

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby®

Czesto$¢ nieznana

— d -
Z6ltaczka zastoinowa

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej’
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Wysypka skérna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona Czesto$¢ nieznana
Martwica toksyczno-rozplywna naskoérka Czestos¢ nieznana
Pe¢cherzowe ztuszczajace zapalenie skory Czgsto$¢ nieznana
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’ Czgstos¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek Czgstos¢ nieznana
Krystaluria® Czgstos¢ nieznana
"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

* Nudnoéci sa czeéciej zwiazane ze stosowaniem wickszych dawek doustnych. Jesli objawy
zotadkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4).

> Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

% Te zdarzenia zauwazono w przypadku stosowania innych penicylin i cefalosporyn
(patrz punkt 4.4).

" Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji
nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

" Patrz punkty 4.3 i 4.4.

Augmentin 250 mg + 31,25 mg saszetki, Augmentin 500 mg + 62,5 mg saszetki, Augmentin

(100 mg + 12,5 mg)/ml zawiesina

""Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zeboéw u dzieci. Odpowiednia

higiena jamy ustnej moze pomdc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna

usuna¢ podczas szczotkowania.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektérych
przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Notowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopgcherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegodlnej

uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa. Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usunaé

z krazenia za pomocg hemodializy.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktdra hamuje jeden lub
wigcej enzymoOw (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastgpuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktore wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dzialania przeciwbakteryjnego.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za glowny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sag hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, C i D.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga

wywotywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczego6lnie u bakterii Gram-
ujemnych.
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Warto$ci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(pug/ml)!
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae’' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <l - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >(,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

" Opisywane wartosci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane wartosci dotycza stezen oksacyliny.

3 Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych dla ampicyliny.

* Wartos$ci graniczne dla szczepow opornych R >8 mg/l zapewniaja, ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornos$ci sa okreslane jako oporne.

> Wartosci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowe;.

Czestos¢ wystepowania opornosci wybranych gatunkow moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢
rézna w roznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sig¢ do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczeg6lnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac

opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgstos¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektoérych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Enterococcus faecalis $
Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling) £

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace

Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe:
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystapié¢ problem opornosci nabytej:
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Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Enterococcus faecium$

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje z oporno$cia wrodzona:

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Inne:

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturalna posrednia wrazliwos¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.

£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem klawulanowym.
' Stosowanie tej postaci amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze nie by¢ wlasciwe w leczeniu
zakazen opornego na penicyling Streptococcus pneumoniae (patrz punkty 4.2 i 4.4).

2 W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepéw o zmniejszonej wrazliwosci u wigcej
niz 10% szczepow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie
fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchianiajg si¢ po podaniu doustnym. Wchtanianie
amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.
Biodostgpnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikéw w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego st¢zenia

w 0soczu (T ax) Wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne badania, w ktorym amoksycylina z kwasem

klawulanowym (1000 mg + 125 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach, trzy
razy na dobg) byla podawana na czczo grupom zdrowych ochotnikow.
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Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Podawane Dawka Cnax Toac® AUC (0.0 T1/2

substancje czynne (mg) (ug/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Amoksycylina

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
Kwas klawulanowy

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

1000 mg + 125 mg 0,85 (0,75-1,0) +1,8 40,09

AMX — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

* Mediana (zakres)

Stgzenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystgpujace w surowicy po podaniu amoksycyliny
z kwasem klawulanowym sa podobne do stezen uzyskanych po doustnym podaniu rownowaznych,
oddzielnie podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwigzane z biatkami. Objeto$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 1/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 I/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zarowno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pegcherzyku
z6lciowym, w tkankach narzadéw jamy brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migsniach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6lci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzgtach nie dostarczyly dowodéw na znaczaca retencje¢ tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czgSciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilo$ciach rownowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Gtowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaréwno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U 0s06b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 1/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.
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Jednoczesne podanie probenecydu opdznia wydalanie amoksycyliny, ale nie op6znia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres poltrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni si¢ od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wezesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawaé czesciej niz dwa razy na dobg z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentoéw w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobieraé
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Pte¢
Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym megzczyznom i kobietom
nie stwierdzono znaczacego wptywu pici na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu

klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Catkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza czgs$¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy dobierac
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednocze$nie zachowujac
odpowiednie stgzenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowac ostroznosc,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci, 1 toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksyczno$ci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

i przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegodlne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnac
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy napetni¢ butelke woda ponizej poziomu

oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnaé, nastepnie uzupetnic woda
do kreski, odwroci¢ butelke i ponownie dobrze wstrzasnag.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy Koncowa objetos¢ sporzadzonej
dodaé, aby sporzadzi¢ zawiesiny doustnej (ml)
zawiesine (ml)
(100 mg + 12,5 mg)/ml Dopetni¢ do kreski 30
Dopehic¢ do kreski 60
Dopetni¢ do kreski 120

Dobrze wstrzasna¢ butelka przed kazdym uzyciem.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

106



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) (600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustne;j}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastgpujacych zakazen bakteryjnych, wywotanych lub uznanych
za prawdopodobnie wywotane przez Streptococcus pneumoniae opornego na penicyling, u dzieci

w wieku od 3 miesigcy 1 masie ciala mniejszej niz 40 kg (patrz punkty 4.2, 4.415.1).

o ostre zapalenie ucha srodkowego;
. pozaszpitalne zapalenie phuc.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie mozna rozpocza¢ preparatem do stosowania pozajelitowego, a nastepnie kontynuowac
preparatem doustnym.

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegolnych zakazen nalezy bra¢
pod uwage:
. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na $rodki przeciwbakteryjne

(patrz punkt 4.4);
. cigzkos¢ 1 umiejscowienie zakazenia,
. wiek, mase ciala, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;j.

Nie nalezy przedtuzac leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz
punkt 4.4 odnosnie przedtuzonego leczenia).

Dorosli i dzieci o masie ciata >40 kg

Ze wzgledu na brak doswiadczen dotyczacych stosowania produktu Augmentin u dorostych
i mtodziezy >40 kg, nie jest mozliwe przedstawienie zalecen w tej populacji.
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Dzieci o masie ciala <40 kg (w wieku >3 miesiecy)

Zalecana dawka produktu Augmentin proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej to
90 + 6,4 mg/kg mc./dobg w dwoch dawkach podzielonych.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Augmentin u dzieci w wieku
ponizej 3 miesigcy.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

U pacjentoéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min., nie jest zalecane stosowanie produktu
Augmentin, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 14.4).

Sposdb podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystepowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

Nalezy wstrzasnac¢ butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku, doda¢ zalecona ilos¢ wody,
odwroci¢ do gory dnem i wstrzasac.
Nalezy wstrzasna¢ butelka przed podaniem kazdej dawki (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktérakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci ciezkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnosci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbgdne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwos$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktoérych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na penicyliny oraz u oséb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycylina z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

108



Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unikaé stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym w przypadku podejrzenia
mononukleozy zakaznej, poniewaz stwierdzono zwiazek pomigdzy wystgpowaniem odropodobnych
wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny u pacjentow z mononukleoza zakazna.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojéw niewrazliwych na ten lek.

Uogolniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 14.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentoOw pici meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedluzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektdrych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
cigzkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowatly one u
pacjentéw z ci¢zkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddzialywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano
wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwagg tego rozpoznania

u pacjentow, u ktorych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast
odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynno$ci narzadow wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw ze zmniejszona objgtoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegollnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéow i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
tworzenia si¢ krysztatkéw amoksycyliny w moczu. U pacjentéw z cewnikiem w pecherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ droznos$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).
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Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystgpowania fatszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wigzanie
IgG 1 albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (4spergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA.

Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikow testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling

z kwasem klawulanowym nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami
diagnostycznymi.

Sporzadzona zawiesina doustna Augmentin zawiera w jednym ml 2,72 mg aspartamu (E951), ktéry
jest zrodlem fenyloalaniny. T¢ posta¢ leku nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z fenyloketonuria.

Augmentin proszek do sporzadzania zawiesiny zawiera maltodekstryne (glukoze). Pacjenci
z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowaé czas protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac¢ zwigkszone i
dhugo utrzymujace si¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigzailaktacja

Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub ptodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pekni¢ciem pecherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym moze by¢
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zwiazane ze zwickszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkéw. Nalezy unikaé
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wpltyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego blon §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersiag. Amoksycyling z
kwasem klawulanowym mozna stosowa¢ w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczg$ciej notowanymi dzialaniami niepozadanymi sa biegunka, nudnosci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedtug czgstosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii Czestos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia) Rzadko

Trombocytopenia Rzadko
Przemijajaca agranulocytoza Czestos¢ nieznana
Niedokrwisto$§¢ hemolityczna Czgstos¢ nieznana
Wydtuzony czas krwawienia i czas Czgstos¢ nieznana
protrombinowy’

. . . 11
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy Czgstos¢ nieznana
Anafilaksja Czesto$¢ nieznana
Zespot choroby posurowiczej Czestos¢ nieznana
Alergiczne zapalenie naczyn Czestos¢ nieznana
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Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy

Niezbyt czgsto

Bl glowy

Niezbyt czgsto

Przemijajaca nadmierna ruchliwosé

Czesto$¢ nieznana

Drgawki’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Biegunka Czgsto
Nudnosci® Czesto
Wymioty Czesto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego*

Czesto$¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

Czesto$¢ nieznana

Przebarwienia zebow”

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drdg Zotciowych

Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT®

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby’

Czesto$¢ nieznana

Zottaczka zastoinowa’

Czestos$¢ nieznana

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej®

Wysypka skérna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Czesto$¢ nieznana

Martwica toksyczno-rozplywna naskoérka

Czesto$¢ nieznana

Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory

Czestos¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)'°

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmigzszowe zapalenie nerek

Czesto$¢ nieznana

Krystaluria’

Czesto$¢ nieznana

"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

* Nudnoéci sa czeéciej zwiazane ze stosowaniem wickszych dawek doustnych. Jesli objawy
zotadkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie produktu
Augmentin na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4).

> Bardzo rzadko opisywano powierzchowne przebarwienia zebow u dzieci. Odpowiednia
higiena jamy ustnej moze pomoc zapobiec wystapieniu przebarwien, ktore zwykle mozna
usuna¢ podczas szczotkowania.

% Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentdw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

" Te zdarzenia zauwazono w przypadku stosowania innych penicylin i cefalosporyn
(patrz punkt 4.4).

¥ Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji
nadwrazliwosci.

? Patrz punkt 4.9.

" Patrz punkt 4.4

"' Patrz punkty 4.3 i 4.4

4.9 Przedawkowanie
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Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych
przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopecherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczyé objawowo, ze zwrdceniem szczegdlnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktdra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czgsto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastgpuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktore wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za glowny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sa hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

113



Nieprzepuszczalnosé btony komoérkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywolywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-

ujemnych.

Wartosci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrgj Wartosci graniczne wrazliwosci(ug/ml)’
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >(,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

" Opisywane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu

klawulanowego zostato ustalone na poziomie 2
* Opisywane warto$ci dotycza stezen oksacyliny.

mg/l.

3 Wartoéci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na warto$ciach granicznych dla ampicyliny.
* Warto$ci graniczne w tabeli sa oparte na wartosciach granicznych dla penicyliny benzylowej.

Czgsto$¢ wystgpowania opornosci moze zmienia¢ si¢ z uplywem czasu i by¢ r6zna geograficznie
dla wybranych gatunkéw. Nalezy odnies¢ sig¢ do lokalnych danych dotyczacych opornosci szczegdlnie
podczas leczenia cigzkich zakazen. Nalezy zasiggnaé opinii specjalistycznej w miarg potrzeby,

gdy lokalna czgstos¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosé leku jest watpliwa,

przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)$

o
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis

Szczepy, w ktoérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Klebsiella pneumoniae

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Legionella pneumophila

Inne drobnoustroje
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem

klawulanowym.

! Ta posta¢ amoksycyliny z kwasem klawulanowym jest odpowiednia do leczenia zakazen

wywolanych przez opornego na penicyling Streptococcus pneumoniae tylko
w zarejestrowanych wskazaniach (patrz punkt 4.1).
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> W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepéw o zmniejszonej wrazliwosci u
wigcej niz 10% szczepow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie
fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchianiajg si¢ po podaniu doustnym. Wchtanianie
amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.
Biodostgpnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikow w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego stezenia

w 0soczu (T ax) Wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono $rednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne produktu Augmentin
podawanego pacjentom pediatrycznym w dawce 45 mg + 3,2 mg/kg mc. co 12 godzin.

Formulacja Crnax Trax ™ AUC gy T1/2
(ng/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Augmentin Amoksycylina

W dawce 15,7 2,0 59,8 1,4

45 mg na kg +7,7 (1,0-4,0) +20.0 +0,35

me. AMX i Kwas klawulanowy

3,2 mg na kg 1,7 11 4,0 11

me. CA co +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

12 godzin

AMX — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

* Mediana (zakres)

Stezenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystepujace w surowicy po podaniu produktu
Augmentin sa podobne do stgzen uzyskanych po doustnym podaniu rownowaznych, oddzielnie
podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwiazane z biatkami. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 1/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 1/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zardbwno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pecherzyku
z0lciowym, w tkankach narzadow jamy brzusznej, skorze, tkance tluszczowej, mig$niach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6tci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzetach nie dostarczyly dowodoéw na znaczaca retencje tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zard6wno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czgsciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilosciach réwnowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
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u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Gloéwna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zardwno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U o0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 I/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W réznych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu op6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
r6zni sig od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawac czgsciej niz dwa razy na dobg z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentow w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobiera¢
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnos$ci nerek.

Pleé

Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym mezczyznom i kobietom nie
stwierdzono znaczacego wptywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza cz¢s¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dobierac
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednocze$nie zachowujac
odpowiednie stgzenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowaé ostroznos¢,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa

stosowania, genotoksycznosci, i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.
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W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksycznosci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty
1 przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone. Nalezy wstrzasnaé
butelka z lekiem w celu rozluznienia proszku. Nalezy doda¢ (podana ponizej) objetos¢ wody,
odwrdcic¢ butelke i dobrze wstrzasna¢. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napetnienie

butelki ponizej poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, odwroci¢ butelke i dobrze wstrzasnac,
nastepnie uzupetnié¢ woda do kreski, odwrdci¢ butelke i ponownie dobrze wstrzasnac.

Moc Objetos¢ wody, jaka nalezy Koncowa objeto$é sporzadzonej
dodaé, aby sporzadzié zawiesiny doustnej (ml)
zawiesine (ml)
(600 mg + 42,9 mg)/5 ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Dobrze wstrzasnac¢ butelka przed kazdym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
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{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 62,5 mg tabletki
o przedluzonym uwalnianiu}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc, wywotanego lub uznanego
za prawdopodobnie wywotane przez Streptococcus pneumoniae oporny na penicyling, u dorostych i

mtodziezy w wieku powyzej 16 lat (patrz punkty 4.2, 4.415.1).

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawarto$ci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac¢
pod uwage:

. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na $rodki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);

. ciezkos$¢ 1 umiejscowienie zakazenia;

. wiek, masg ciala, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;j.

Nie nalezy przedtuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz
punkt 4.4 odnosnie przedtuzonego leczenia).

Dorosli i mlodziez w wieku >16 lat

Zalecane dawki
Dwie tabletki dwa razy na dobe przez siedem do dziesigciu dni.

Dzieci w wieku <16 lat

Augmentin nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku <16 lat.
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Osoby w podesztym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min, nie jest zalecane stosowanie produktu
Augmentin, ze wzgledu na brak zalecen dotyczacych mozliwosci dostosowania dawki.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos$¢ watroby (patrz
punkty 4.3 1 4.4).

Sposob podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania doustnego.

Aby zminimalizowa¢ wystgpowanie mozliwej nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego
i zoptymalizowa¢ wchtanianie amoksycyliny z kwasem klawulanowym produkt Augmentin nalezy
zazywac na poczatku positku.

Tabletki Augmentin maja kreske dzielaca umozliwiajaca przetamanie tabletki na po6t, w celu
latwiejszego potknigcia. Nie ma to na celu zmniejszenia dawki leku. Obie potowki musza by¢ przyjete
w tym samym czasie. Zalecana dawka preparatu Augmentin sa dwie tabletki dwa razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktoérakolwiek z penicylin lub na ktoérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynno$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbgdne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwos$ci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystgpowanie ci¢zkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentdw leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, Ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢

zamiang stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

120



Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unikaé stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa sie
mononukleozg zakazna, poniewaz u pacjentdw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystgpowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowac rozw0j drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogolniony rumien z krostkami i goraczka, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogodlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentoOw ptci meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedtuzajacym si¢ leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektdrych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
cigzkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystepowaty one u
pacjentow z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednoczesnie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddziatywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych w tym amoksycyliny, opisywano
wystepowanie zwiazanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

u pacjentow, u ktorych wystapila biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast
odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadéw wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

Nie ma koniecznoéci zmiany dawkowania produktu Augmentin u pacjentéw z klirensem kreatyniny
(CrCl) wigkszym niz 30 ml/min. U pacjentdéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min,
stosowanie produktu Augmentin nie jest zalecane.

U pacjentdéw ze zmniejszona objgtoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegollnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptynéow i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentdow z cewnikiem w pgcherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ drozno$¢ cewnika (patrz punkt 4.9).
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Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystgpowania fatszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wigzanie
IgG 1 albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (4spergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA.

Z tego wzgledu interpretacje pozytywnych wynikow testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling

z kwasem klawulanowym nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami
diagnostycznymi.

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej tabletce 29,3 mg (1,3 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, u pacjentdw, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspodtczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem Iub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowa¢ czas protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac¢ zwigkszone i
dtugo utrzymujace sig¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja
Ciaza

Badania na zwierzgtach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pekni¢ciem pecherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycylina z kwasem klawulanowym moze by¢
zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkow. Nalezy unikac
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.
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Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wpltyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Amoksycyling z
kwasem klawulanowym mozna stosowa¢ w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnos$ci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedtug czgstosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czegsto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii Czestos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia) Rzadko
Trombocytopenia Rzadko
Przemijajaca agranulocytoza Czgsto$¢ nieznana
Niedokrwisto$¢ hemolityczna Czgstos¢ nieznana
Wydtuzony czas krwawienia i czas Czgstos¢ nieznana
protrombinowy’

. . . 10
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy Czgstos¢ nieznana
Anafilaksja Czesto$¢ nieznana
Zespot choroby posurowiczej Czestos¢ nieznana
Alergiczne zapalenie naczyn Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Zawroty glowy Niezbyt czesto

Bl glowy Niezbyt czgsto
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Przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢

Czesto$¢ nieznana

Drgawki’

Czestos$¢ nieznana

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Biegunka Bardzo czgsto
Nudnosci® Czesto

Wymioty Niezbyt czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czesto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego’

Czesto$¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych

Zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT’

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby”

Czesto$¢ nieznana

Zottaczka zastoinowa®

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej’

Wysypka Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Czesto$¢ nieznana

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Czesto$¢ nieznana

Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory

Czesto$¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek

Czesto$¢ nieznana

Krystaluria®

Czesto$¢ nieznana

"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

3 Nudnosci sa czesciej zwiazane ze stosowaniem wigkszych dawek doustnych. Jesli objawy
zotadkowo-jelitowe sa znaczace, moga by¢ zmniejszone poprzez stosowanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym na poczatku positku.

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4).

> Umiarkowane zwigkszenie AspAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.

% Te zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt
4.4).

" Leczenie nalezy przerwaé w razie wystapienia jakiejkolwiek skornej reakeji nadwrazliwosci
(patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

" Patrz punkty 4.3 i 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania

Moga wystapic¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych
przypadkach prowadzace do niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.4).
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Drgawki moga wystapi¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopgcherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwroceniem szczegolnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1ICRO2.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktdra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czgsto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem $ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastgpuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktore wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za gléwny wyznacznik
skutecznosci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sa hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga

wywotywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczego6lnie u bakterii Gram-
ujemnych.
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Warto$ci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(pug/ml)!
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae’' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <l - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

"Opisywane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane warto$ci dotycza stezen oksacyliny.

’ Warto$ci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych dla ampicyliny.

Czestos¢ wystgpowania opornosci moze zmieniac si¢ z uplywem czasu i by¢ rdzna geograficznie

dla wybranych gatunkéw. Nalezy odnies¢ si¢ do lokalnych danych dotyczacych opornosci szczegdlnie
podczas leczenia cigzkich zakazen. Nalezy zasiggna¢ opinii specjalistycznej w miarg potrzeby,

gdy lokalna czgsto§¢ wystgpowania opornosci jest taka, ze przydatnos¢ leku jest watpliwa,
przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)$
Streptococcus pneumoniae’

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Klebsiella pneumoniae

Drobnoustroje z oporno$cia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Legionella pneumophila

Inne drobnoustroje
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem
klawulanowym.
' Ta posta¢ amoksycyliny z kwasem klawulanowym jest odpowiednia do leczenia zakazen
wywotanych przez opornego na penicyling Streptococcus pneumoniae tylko
w zarejestrowanych wskazaniach (patrz punkt 4.1).
> W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepdw o zmniejszonej wrazliwosci u
wigcej niz 10% szczepow.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchlanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie

fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i dobrze wchtaniaja si¢ po podaniu doustnym. Wchianianie

amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa podawane na poczatku positku.

Biodostepnos¢ amoksycyliny i kwasu klawulanowego po podaniu doustnym wynosi okoto 70%.
Krzywe stezen obu sktadnikéw w osoczu sa podobne i czas do osiagnigcia maksymalnego stgzenia
w osoczu (T.x) wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono parametry farmakokinetyczne dla amoksycyliny i kwasu klawulanowego

po podaniu produktu Augmentin (2 x 1000 mg + 62,5 mg jako jedna dawka) zdrowym ochotnikom

na poczatku positku:

Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Lek podawany Dawka | T>MIC Cinax Tiax * AUC (g | T1/2 (h)
(mg) h (%) (mg/1) (h) (ug.h/ml)
Amoksycylina

Augmentin 1000 mg 2000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27

+62,5mgx 2 (49 £10) +4 (1.0-6.0) +16.5 102
Kwas klawulanowy

Augmentin 1000 mg 125 ND 2,05 1,03 5,29 1,03
62,5 mgx2 08 07530 | 5 | 4017

ND — Nie okreslono

* Mediana (zakres)

" dla MIC = 4 mg/I

Augmentin posta¢ o przedtuzonym uwalnianiu posiada unikalny profil PK/PD. T >MIC uzyskiwany
dla produktu Augmentin nie moze by¢ osiagnigty dla takich samych dawek w postaci tabletek
o natychmiastowym uwalnianiu.

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwiazane z biatkami. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 1/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 1/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zardbwno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pecherzyku
z0lciowym, w tkankach narzadow jamy brzusznej, skorze, tkance tluszczowej, mig$niach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6tci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do pltynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzetach nie dostarczyly dowodow na znaczaca retencje tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm
Amoksycylina jest czesciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilosciach réwnowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy

u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.
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Eliminacja

Gloéwna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaré6wno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U o0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 I/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny

140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej z moczem w czasie
pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki produktu Augmentin 250 mg + 125 mg lub
dawki 500 mg + 125 mg w postaci tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24
godzin 50-85% amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego bylo wydalane z moczem. Najwigksza
ilo$¢ kwasu klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu op6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni sig od warto$ci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wceze$niakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawaé czesciej niz dwa razy na dobe z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentoéw w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobiera¢
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnos$ci nerek.

Pte¢
Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym megzczyznom i kobietom
nie stwierdzono znaczacego wptywu pici na farmakokinetyke amoksycyliny lub kwasu

klawulanowego.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza sig proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza czgs$¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dobierac
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednocze$nie zachowujac
odpowiednie st¢zenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnos$ci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowac ostroznosc,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci, 1 toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksycznosci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

1 przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotwodrczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3. Okres trwalosci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 100 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji.}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. }

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastgpujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.415.1):

o cigzkie zakazenia ucha, nosa i gardla (takie jak zapalenie wyrostka sutkowatego, zakazenia
okotomigdatkowe, zapalenie nagtosni i zapalenie zatok z cigzkimi ogdlnymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi);

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane);

pozaszpitalne zapalenie ptuc;

zapalenie pgcherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich, szczegdlnie zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez
zwierzgta, cigzki ropien okolozebowy z szerzacym sig zapaleniem tkanki tacznej;
zakazenia kosci i stawow, w szczegolnosci zapalenie kosci 1 szpiku;

o zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

o zakazenia narzadoéw plciowych u kobiet.

Zapobieganie zakazeniom zwigzanym z duzymi zabiegami chirurgicznymi u dorostych, ktore dotycza:

przewodu pokarmowego;
jamy miednicy;

glowy i szyi;

chirurgii drog zotciowych.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac
pod uwage:

. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na $rodki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);

. cigzkos¢ 1 umiejscowienie zakazenia;

. wiek, masg ciata, czynno$ci nerek pacjenta jak podano ponize;.

W razie konieczno$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowegoklawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Ta posta¢ produktu Augmentin proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
podawana wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowita dawke dobowa 3000 mg amoksycyliny

1 600 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej
dawki amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci dozylnej produktu Augmentin, aby
unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego.

Czas prowadzonego leczenia powinien by¢ okreslany na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Niektore zakazenia (np. zapalenie szpiku kostnego) wymaga dtuzszego okresu leczenia.

Nie nalezy przediuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz
punkt 4.4 odnosnie przedtuzonego leczenia).

Nalezy wzia¢ pod uwage lokalne wytyczne dotyczace wilasciwej czgstosci dawkowania amoksycyliny
z kwasem klawulanowym.

Doro$li 1 dzieci o masie ciata >40 kg

W leczeniu zakazen wymienionych w punkcie 4.1: dawka 1000 mg + 200 mg, podawana co 8 godzin.

Zapobieganie zakazeniom zwigzanym W zabiegach trwajacych krécej niz 1 godzing

z zabiegami chirurgicznymi zalecana dawka produktu Augmentin to 1000 mg
+ 200 mg do 2000 mg + 200 mg podawana w
czasie wprowadzania do znieczulenia (Dawki
2000 mg/200 mg mozna uzyskac stosujac inng
dozylna posta¢ produktu Augmentin).

W zabiegach trwajacych powyzej 1 godziny
zalecana dawka produktu Augmentin wynosi
1000 mg + 200 mg do 2000 mg + 200 mg
podawana w czasie wprowadzania do
znieczulenia, a nastgpnie do 3 dawek 1000 mg +
200 mg w ciagu 24 godzin.

Jesli w zwiazku z operacja stwierdzi sig¢
oczywiste, kliniczne objawy zakazenia, nalezy
wdrozy¢ zwykle leczenie dozylne lub doustne w
okresie pooperacyjnym.

Dzieci o masie ciala <40 kg

Zalecane dawki
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. Dzieci w wieku 3 miesiqce i powyzej: (25 mg + 5 mg)/kg mc. co 8 godzin.

. Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub masie ciata mniejszej niz 4 kg: (25 mg + 5 mg)/kg mc. co
12 godzin.

Osoby w podeszlym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie maksymalnego zalecanego st¢zenia amoksycyliny.
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentéw z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

Dorosli i dzieci o masie ciala 240 kg

CrClI: 10-30 ml/min Poczatkowo1000 mg + 200 mg, a nastepnie 500 mg + 100 mg podawane

2 razy na dobg

CrCl1 <10 ml /min Poczatkowo1000 mg + 200 mg, a nastepnie 500 mg + 100 mg podawane
co 24 godziny

Hemodializa Poczatkowo 1000 mg + 200 mg, a nastgpnie 500 mg + 100 mg

co 24 godziny, z dodatkowa dawka 500 mg + 100 mg na koniec dializy
(ze wzglgdu na zmniejszenie stezen w surowicy zardéwno amoksycyliny
1 kwasu klawulanowego)

Drzieci o masie ciata <40 kg

CrCl: 10 to 30 ml/min | 25 mg + 5 mg na kg mc. podawane co 12 godzin

CrCl <10 ml /min 25 mg + 5 mg na kg mc. podawane co 24 godziny

Hemodializa 25 mg + 5 mg na kg mc. podawane co 24 godziny, z dodatkowa dawka
12,5 mg + 2,5 mg na kg mc. na koniec dializy (ze wzgledu na
zmnigjszenie stgzen w surowicy zarowno amoksycyliny i kwasu
klawulanowego)

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 1 4.4).

Sposob podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Moze by¢ podany w powolnym wstrzyknigciu trwajacym okoto 3 do 4 minut bezposrednio do zyty
lub do drenu przyrzadu do wlewu kroplowego, albo w infuzji dozylnej w czasie 30 do 40 minut.
Produkt Augmentin nie jest przeznaczony do podawania domig$niowego.

U dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy produkt Augmentin nalezy stosowaé wylacznie w postaci

infuzji.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktoérakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Wystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnos$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym niezbgdne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystgpowanie cigzkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentow leczonych penicylinami. Mozliwos$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u oséb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycylina z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Zastosowanie tej postaci leku Augmentin moze nie by¢ wlasciwe w przypadku wysokiego ryzyka,

Ze opornos¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana przez
beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego. Poniewaz nie sa dostepne
specyficzne dane dotyczace T >MIC i dane dotyczac poréwnywalnych postaci doustnych

sa niejednoznaczne, zastosowanie tej postaci leku Augmentin (bez dodatkowej amoksycyliny) moze
nie by¢ wlasciwe w leczeniu zakazen wywotanych S. pneumoniae opornego na penicyling.

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢
mononukleozg zakazna, poniewaz u pacjentéw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystgpowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowaé rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.
Uogo6lniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku leczenia, moze by¢ objawem
ostrej uogodlnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest

przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentdw plci meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedluzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
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We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe 1 podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystegpowaty one u
pacjentdéw z cigzkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddzialywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano
wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

u pacjentdow, u ktorych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwiazane z antybiotykiem, nalezy natychmiast
odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadéw wewnetrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawkg nalezy dostosowac¢ do stopnia niewydolno$ci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszona objgtoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurig,
szczegoblnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndéw 1 wydalania moczu, aby zminimalizowaé¢ mozliwo$¢
tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentdow z cewnikiem w pecherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody
enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystepowania falszywie dodatnich wynikow.

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wigzanie
IgG 1 albumin przez btony komdrkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (4Aspergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus

i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzglgdu interpretacje
pozytywnych wynikéw testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywa¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 31,4 mg (1,4 mmola) sodu. Nalezy

wziac¢ to pod uwagg, u pacjentow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu.

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
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Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 19,6 mg (0,5 mmola) potasu. Nalezy
wzia¢ to pod uwage, u pacjentdéw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowang zawartos$cia potasu.

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 62,9 mg (2,7 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, u pacjentow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu.

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 39,3 mg (1,0 mmola) potasu. Nalezy

wziac to pod uwage, u pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowang zawartos$cia potasu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspodtczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem Iub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowa¢ czas protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekoéw przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowac¢ zwigkszone i
dhugo utrzymujace si¢ ste¢zenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigzailaktacja
Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub plodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pekni¢ciem pecherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym moze by¢
zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkoéw. Nalezy unika¢
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wptyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersia. Amoksycyling

z kwasem klawulanowym mozna stosowaé w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty glowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt
4.8).

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnos$ci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedtug klasyfikacji uktadéw 1 narzadow MedDRA i wedtug czestosci
wystgpowania.

Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (=1/10)

czesto (=1/100 do <1/10)

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

cz¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

ZakazZenia i zaraZenia pasozytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych Czgsto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii Czegsto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia) Rzadko

Trombocytopenia Rzadko
Przemijajaca agranulocytoza Czesto$¢ nieznana
Niedokrwisto$¢ hemolityczna Czestos¢ nieznana
Wydluzony czas krwawienia i czas Czestos¢ nieznana
protrombinowy'

. . . 10
Zaburzenia ukladu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy Czgsto$¢ nieznana
Anafilaksja Czgsto$¢ nieznana
Zespot choroby posurowiczej Czegstos¢ nieznana
Alergiczne zapalenie naczyn Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Bol glowy Niezbyt czgsto
Drgawki’ Czestos¢ nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Zakrzepowe zapalenie zyl’ | Rzadko
Zaburzenia zZolgdka i jelit

Biegunka Czgsto
Nudnosci Niezbyt czgsto
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Wymioty

Niezbyt czesto

Niestrawnos¢

Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego*

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog zolciowych

Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT’

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby®

Czesto$¢ nieznana

— d -
Z6ltaczka zastoinowa

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i thanki podskérnej’

Wysypka skorna Niezbyt czesto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Czesto$¢ nieznana

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Czesto$¢ nieznana

Pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory

Czestos$¢ nieznana

Ostra uog6lniona osutka krostkowa (AGEP)’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmigzszowe zapalenie nerek

Czesto$¢ nieznana

Krystaluria®

Czesto$¢ nieznana

"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4
> W miejscu wstrzykniecia

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4)

> Umiarkowane zwigkszenie AST i (lub) ALT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale istotno$¢ tych obserwacji nie jest znana.

% Te zdarzenia zauwazono w przypadku stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz
punkt 4.4).

" Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji
nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

'"Patrz punkty 4.3 i 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych
przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapic u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopecherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).
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Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegodlnej
uwagi na réwnowage¢ wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktéra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komorki i $mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktére wytwarzaja te enzymy.

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera

klinicznie uzytecznego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za gléwny wyznacznik
skutecznos$ci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtéwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktére nie sa hamowane przez kwas klawulanowy
w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca
docelowego.

Nieprzepuszczalno$¢ btony komorkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga

wywolywac¢ oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-
ujemnych.
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Warto$ci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(pug/ml)!
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae’' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <l - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >(,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

" Opisywane wartosci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane wartosci dotycza stezen oksacyliny.

3 Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych dla ampicyliny.
* Wartos$ci graniczne dla szczepow opornych R >8 mg/l zapewniaja, ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornos$ci sa okreslane jako oporne.

> Wartosci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowe;.

Czestos¢ wystepowania opornosci wybranych gatunkow moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢
rézna w roznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sig¢ do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczeg6lnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgstos¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektoérych rodzajach zakazen.

Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)£

Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace

Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej




Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium$

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Inne drobnoustroje
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturalna posrednia wrazliwos$¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.

£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem
klawulanowym.

§ Wszystkie szczepy z opornoscia na amoksycyling nie wynikajaca z wytwarzania beta-
laktamaz sa oporne na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

! Stosowanie tej postaci amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze nie by¢ wlasciwe
w leczeniu zakazen opornego na penicyling Streptococcus pneumoniae (patrz punkty 4.2
14.4).

> W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepow o zmniejszonej wrazliwosci u
wigcej niz 10% szczepow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne z badan, w ktérych amoksycylina z kwasem

klawulanowym byty podawane zdrowym ochotnikom w dawce 500 mg + 100 mg lub 1000 mg +
200 mg we wstrzyknigciu dozylnym (bolus).
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Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne
Wstrzykniecie dozylne (bolus)

Podana dawka Amoksycylina
Dawka Srednie Ty, (h) AUC Wydalanie z moczem
maksymalne (h'mg/1) (%,0do6h)
stezenie
W SUrowicy
(ug/ml)
AMX + CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg + 100 mg
AMX + CA 1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1000 mg +
200 mg
Kwas klawulanowy
AMX + CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg + 100 mg
AMX + CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8
1000 mg +
200 mg

AMX — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest

zwiazane z biatkami. Objgtos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 I/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 /kg

dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zarowno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pegcherzyku
z6lciowym, w tkankach narzadoéw jamy brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, mig$niach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zétci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzgtach nie dostarczyly dowodéw na znaczaca retencje tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm

Amoksycylina jest czgSciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilo$ciach rownowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Gtowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaréwno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U 0s06b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 1/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny
140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej w czasie pierwszych
6 godzin od momentu podania dawki 500 mg + 100 mg lub dawki 1000 mg + 200 mg we
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wstrzyknigciu dozylnym bolus. W réznych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24 godzin 50-85%
amoksycyliny 1 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza ilo$¢ kwasu
klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu opo6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni si¢ od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawac czgsciej niz dwa razy na dobg z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentow w podesztym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobieraé
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze

dla amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza czgs§¢
amoksycyliny jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
nalezy dobiera¢ takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednoczesnie
zachowujac odpowiednie stg¢zenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy podczas dawkowania zachowaé ostroznos¢,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci, i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksyczno$ci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

i przebarwienia jezyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
[Do uzupeltnienia na szczeblu krajowym]
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
[Do uzupeltnienia na szczeblu krajowym]
6.3  Okres waznoSci

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

142



Pozostatosci roztworéow antybiotyku nalezy wyrzucié.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Warunki przechowywania sporzadzonego roztworu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztwordw do wstrzykiwan dozylnych

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji

Standardowym rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan. Produkt Augmentin 500 mg + 100 mg
nalezy rozpusci¢ w 10 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu 10,5 ml roztworu do podania
pojedynczej dawki. W trakcie przygotowywania roztworu moze na pewien czas wystapi¢ rozowe
zabarwienie. Sporzadzone roztwory sa zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;.

Augmentin nalezy poda¢ w ciagu 20 minut od sporzadzenia roztworu.

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Woda do wstrzykiwan jest standardowym rozpuszczalnikiem. Produkt Augmentin 1000 mg + 200 mg
nalezy rozpusci¢ w 20 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu 20,9 ml roztworu do
jednorazowego uzycia. W trakcie przygotowywania roztworu moze przejsciowo pojawic si¢ rozowe
zabarwienie. Sporzadzone roztwory sa zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;.

Augmentin nalezy poda¢ w ciagu 20 minut od sporzadzenia roztworu.

Sporzadzanie roztwordéw do infuzji dozylnych

Fiolki Augmentin nie sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku

500 mg + 100 proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Produkt Augmentin i.v. nalezy rozpusci¢ jak opisano powyzej dla wstrzykiwan. Sporzadzony roztwor
nalezy bez zwloki doda¢ do 50 ml ptynu infuzyjnego, uzywajac miniworka lub biurety zestawu

do wlewow.

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Produkt Augmentin nalezy rozpuscic¢ jak opisano powyzej dla wstrzykiwan. Sporzadzony roztwor

nalezy bez zwtoki doda¢ do 100 ml ptynu infuzyjnego uzywajac miniworka lub biurety zestawu
do wlewow.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

143



{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji. }

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 100 mg proszek

do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2000 mg + 200 mg proszek

do sporzadzania roztworu do infuzji.}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

500 mg + 50 mg, 1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Augmentin wskazany jest do leczenia nastgpujacych zakazen bakteryjnych u dzieci i dorostych
(patrz punkty 4.2, 4.415.1):

o cigzkie zakazenia ucha, nosa i gardla (takie jak zapalenie wyrostka sutkowatego, zakazenia
okotomigdatkowe, zapalenie nagtosni i zapalenie zatok z cigzkimi og6lnymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi);

zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane);

pozaszpitalne zapalenie ptuc;

zapalenie pecherza moczowego;

odmiedniczkowe zapalenie nerek;

zakazenia skory i tkanek migkkich szczegdlni zapalenie tkanki tacznej, ukaszenia przez
zwierzeta, cigzki ropien okotozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tacznej;
zakazenia ko$ci 1 stawow, w szczegolnosci zapalenie kosci 1 szpiku;

. zakazenia w obrgbie jamy brzusznej;

o Zakazenia narzadow ptciowych u kobiet.

Zapobieganie zakazeniom zwiazanym z duzymi zabiegami chirurgicznymi u dorostych, ktore dotycza:
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przewodu pokarmowego;
jamy miednicy;

glowy i szyi;

chirurgii drog zotciowych.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawki sa wyrazone w odniesieniu do zawartos$ci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z wyjatkiem
okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okreslajac dawke produktu Augmentin do stosowania w leczeniu poszczegdlnych zakazen nalezy brac
pod uwagg:

. przewidywane patogeny i ich prawdopodobna wrazliwo$¢ na $rodki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4);
. cigzko$¢ 1 umiejscowienie zakazenia;

wiek, masg ciala, czynnosci nerek pacjenta jak podano ponize;j.

W razie konieczno$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy produktu Augmentin, tj.
takich, ktore zawieraja wigksza dawke amoksycyliny i (lub) zawieraja amoksycyling i kwas
klawulanowy w innej proporcji (patrz punkt 5.1).

Ta posta¢ produktu Augmentin proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
podawana wedtug ponizszych zalecen zapewnia catkowita dawke dobowa do 6000 mg amoksycyliny
1 600 mg kwasu klawulanowego. Jesli stwierdzi sig, ze jest konieczne zastosowanie wigkszej dobowej
dawki amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci produktu Augmentin, aby uniknaé
niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego.

Czas prowadzonego leczenia powinien by¢ okreslany na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Niektore zakazenia (np. zapalenie szpiku kostnego) wymaga dtuzszego okresu leczenia.

Nie nalezy przediuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia pacjenta (patrz
punkt 4.4 odnosnie przedtuzonego leczenia).

Nalezy wzia¢ pod uwagg lokalne wytyczne dotyczace wlasciwej czgstosci dawkowania amoksycyliny
z kwasem klawulanowym.

Dorosli i dzieci o masie ciala >40 kg

Zalecane dawki w leczeniu zakazen wymienionych w punkcie 4.1:

e 1000 mg + 100 mg, podawana co 8-12 godzin lub
e 2000 mg + 200 mg, podawana co 12 godzin.

W bardzo cigzkich zakazeniach dawka moze by¢ zwigkszona maksymalnie do 2000 mg + 200 mg,
podawanej co 8 godziny.
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Zapobieganie zakazeniom zwigzanym W zabiegach trwajacych krocej niz 1 godzing
z zabiegami operacyjnymi zalecana dawka wynosi 1000 mg + 100 mg do
2000 mg + 200 mg podawana w czasie
wprowadzania do znieczulenia.

W zabiegach trwajacych powyzej 1 godziny
zalecana dawka wynosi 1000 mg + 100 mg do
2000 mg + 200 mg podawana w czasie
wprowadzania do znieczulenia, a nastgpnie
do 3 dawek 1000 mg + 100 mg w ciagu 24
godzin.

Jesli w zwiqzku z operacjq stwierdzi sie oczywiste,
kliniczne objawy zakazenia, nalezy wdrozy¢
zwykle leczenie dozylne lub doustne w okresie

pooperacyjnym.

Dzieci o masie ciala <40 kg

Zalecane dawki
o Dzieci w wieku 3 miesiqce i powyzej: (50 mg + 5 mg)/kg mc. co 8 godzin.

e Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub masie ciata mniejszej niz 4 kg: (50 mg + 5 mg)/kg mc.
co 12 godzin.

Osoby w podesztym wieku

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenie czynnosci nerek

Dawkowanie ustala si¢ na podstawie maksymalnego zalecanego stgzenia amoksycyliny.
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny (CrCl) wigkszym
niz 30 ml/min.

250 mg + 25 mg; 500 mg + 50 mg, 1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu

do wstrzykiwan lub infuz;ji

U pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min, nie jest zalecane stosowanie postaci
farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji
10:1, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki. U tych pacjentow zalecane jest stosowanie
postaci farmaceutycznych produktu Augmentin zawierajacych amoksycyling i kwas klawulanowy

w proporcji 5:1.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Produkt Augmentin 2000 mg + 200 mg u pacjentow z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min
powinien by¢ stosowany wytacznie w zapobieganiu zakazeniom zwiazanym z zabiegami
operacyjnymi, kiedy nalezy go poda¢ w pojedynczej infuzji.

Zaburzenie czynnosci watroby

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas dawkowania, kontrolujac regularnie czynnos¢ watroby (patrz
punkty 4.3 1 4.4).
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Sposob podawania

Produkt Augmentin jest przeznaczony do podawania dozylnego.

250 mg + 25 mg; 500 mg + 50 mg, 1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Produkt Augmentin moze by¢ podany w powolnym wstrzyknigciu trwajacym okoto 3 do 4 minut
bezposrednio do zyty lub do drenu przyrzadu do wlewu kroplowego, albo w infuzji dozylnej w czasie
30 do 40 minut. Produkt Augmentin nie jest przeznaczony do podawania domig$niowego.

U dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy zycia produkt Augmentin nalezy stosowac wylacznie w postaci
infuzji.

Leczenie produktem Augmentin mozna rozpocza¢ preparatem do stosowania dozylnego i dokonczy¢
odpowiednia postacia doustna, uznang za wlasciwa dla indywidualnego pacjenta.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Produkt Augmentin 2000 mg + 200 mg nalezy podawacé w infuzji dozylnej w czasie 30 do 40 minut
Produkt Augmentin nie jest przeznaczony do podawania domigsniowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na ktorakolwiek z penicylin lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Whystapienie w przesztosci cigzkiej natychmiastowej reakcji nadwrazliwosci (tj. anafilaksji) na inny
lek beta-laktamowy (tj. cefalosporyne, karbapenem lub monobaktam).

Wystapienie w przesztosci zottaczki lub zaburzen czynnos$ci watroby spowodowanych przez
amoksycyling lub kwas klawulanowy (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczgciem leczenia amoksycylina z kwasem klawulanowym niezbedne jest zebranie
doktadnego wywiadu dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny
lub cefalosporyny lub inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), sporadycznie
$miertelnych, u pacjentdow leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny oraz u 0séb z chorobami
atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym i wdrozy¢ alternatywny stosowny sposob leczenia.

Jesli jest pewne, ze przyczyna zakazenia sa drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling, nalezy rozwazy¢
zamiang¢ stosowanego polaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na sama amoksycyling,
zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

Zastosowanie tej postaci leku Augmentin moze nie by¢ wlasciwe w przypadku wysokiego ryzyka,

ze opornos$¢ przypuszczalnego drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana przez
beta-laktamazy wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego.

Zastosowanie tej postaci leku Augmentin, w zalecanych dawkach do 1000 mg + 100 mg co 8 godzin
moze nie by¢ wlasciwe w leczeniu zakazen wywotanych S. pneumoniae opornego na penicyling.
Wymagane jest zastosowanie dawki co najmniej 2000 mg + 200 mg co 12 godzin w celu pokrycia
tego drobnoustroju.

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki
(patrz punkt 4.8).
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Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢
mononukleozg zakazna, poniewaz u pacjentdéw z mononukleoza zakazna stwierdzono zwiazek
pomigdzy wystepowaniem odropodobnych wysypek, a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu w czasie leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwate stosowanie moze czasami powodowaé rozwoj drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek.

Uogo6lniony rumien z krostkami i goraczka, wystepujacy na poczatku lecaenia, moze by¢ objawem
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP, ang. acute generalised exanthemous pustulosis) (patrz
punkt 4.8). Jesli taka reakcja wystapi, konieczne jest odstawienie produktu Augmentin i jest
przeciwwskazane wszelkie dalsze podawanie amoksycyliny.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

Zdarzenia dotyczace watroby notowano przewaznie u pacjentow ptci meskiej i w podesztym wieku i
moga by¢ zwiazane z przedtuzajacym sig leczeniem. Te zdarzenia bardzo rzadko notowano u dzieci.
We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ podczas
lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale w niektorych przypadkach moga nie by¢ widoczne przez kilka
tygodni po zakonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace. Zdarzenia dotyczace watroby moga by¢
ciezkie, w krancowo rzadkich przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowaty one u
pacjentéw z ciezkim schorzeniem podstawowym lub jednocze$nie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddziatywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym amoksycyliny, opisywano
wystepowanie zwigzanego z antybiotykiem zapalenia jelita grubego, o nasileniu od lekkiego do
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

u pacjentow, u ktoérych wystapita biegunka w trakcie lub po zakonczeniu podawania jakiegokolwiek
antybiotyku. Jesli wystapi zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykiem, nalezy natychmiast
odstawi¢ amoksycyling z kwasem klawulanowym, przeprowadzi¢ badanie lekarskie pacjenta i
wdrozy¢ odpowiednie leczenie. W tej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

W czasie dlugotrwalego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzadéw wewnetrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano wydtuzanie si¢
czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi
nalezy prowadzi¢ odpowiednie kontrole. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawek lekow
przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty
4.514.8).

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosci
(patrz punkt 4.2).

U pacjentéw ze zmniejszona objgtoscia wydalanego moczu bardzo rzadko obserwowano krystalurie,
szczegodlnie podczas leczenia parenteralnego. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca
si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptynow i wydalania moczu, aby zminimalizowa¢ mozliwos¢
tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentdow z cewnikiem w pgcherzu moczowym,
nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.9).

Jesli w czasie leczenia amoksycyling oznacza si¢ glukoze w moczu, zaleca si¢ uzycie metody

enzymatycznej z zastosowaniem oksydazy glukozowej, poniewaz zastosowanie nieenzymatycznych
metod oznaczania glukozy moze prowadzi¢ do wystgpowania fatszywie dodatnich wynikow.
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Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Augmentin moze powodowac niespecyficzne wigzanie
IgG 1 albumin przez btony komérkowe krwinek czerwonych, prowadzac do fatszywie dodatnich
wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentow otrzymujacych amoksycyling
z kwasem klawulanowym, u ktérych nie stwierdzono pdzniej zakazenia grzybami z rodzaju
Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydow nie pochodzacych z grzybow Aspergillus
1 polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacje
pozytywnych wynikéw testu u pacjentow otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym
nalezy dokonywac¢ uwaznie i potwierdzi¢ innymi metodami diagnostycznymi.

250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 15,7 mg (0,7 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, u pacjentow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu.

250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce 4,9 mg (0,1 mmola) potasu. Nalezy

wziac to pod uwagg, u pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowana zawartoscia potasu.

500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 31,5 mg (1,4 mmola) sodu. Nalezy
wziaé to pod uwage, u pacjentdow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.

500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 9,8 mg (0,3 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwage, u pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowang zawartos$cia potasu.

1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 62,9 mg (2,7 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, u pacjentow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu.

1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 19,6 mg (0,5 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwage, u pacjentdw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowang zawartos$cia potasu.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.
Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 125,9 mg (5,5 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwage, u pacjentow, u ktorych zalecana jest dieta z kontrolowana zawarto$cia sodu.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

Ten produkt leczniczy zawiera w kazdej fiolce lub butelce 39,3 mg (1,0 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwage, u pacjentoéw ze zmniejszona czynnoscia nerek lub u ktorych zalecana jest dieta
z kontrolowang zawarto$cia potasu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe i antybiotyki z grupy penicylin byly szeroko stosowane w
lecznictwie, bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sg opisane przypadki zwigkszania si¢
migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych acenokumarolem lub
warfaryna pacjentow, u ktorych zastosowano leczenie amoksycylina. Jezeli konieczne jest
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jednoczesne stosowanie, nalezy $cisle kontrolowaé czas protrombinowy lub INR po rozpoczeciu lub
zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych
lekow przeciwzakrzepowych (patrz punkty 4.4 1 4.8).

Metotreksat

Penicyliny moga zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd

Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe wydzielanie
kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze powodowaé¢ zwigkszone i
dlugo utrzymujace si¢ stezenie we krwi amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

4.6 Cigza i laktacja
Ciaza

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw w odniesieniu

do ciazy, rozwoju embrionalnego lub ptodowego, porodu lub rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym u kobiet w
ciazy nie wskazuja na zwigkszone ryzyko wystapienia wrodzonych wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym peknigciem pgcherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycylina z kwasem klawulanowym moze by¢
zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkéw. Nalezy unika¢
stosowania w ciazy, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za istotne.

Laktacja

Obie substancje sa wydzielane do mleka kobiecego (nieznany jest wptyw kwasu klawulanowego

na oseska). W rezultacie, mozliwe jest wystapienie biegunki i zakazenia grzybiczego bton §luzowych
oseska, w zwiazku z czym moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersia. Amoksycyling z
kwasem klawulanowym mozna stosowaé w czasie karmienia piersia jedynie po przeprowadzeniu
przez lekarza prowadzacego oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapi¢ dziatania
niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty gtowy, drgawki), ktore moga wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu

(patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi sa biegunka, nudnosci i wymioty.

Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na rynek
sa przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA i wedlug czestosci
wystepowania.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania dziatan
niepozadanych:

bardzo czgsto (>1/10)

czesto (=>1/100 do <1/10)
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niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)
bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozZytnicze

Kandydoza skory i blon §luzowych

Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukliadu chlfonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia)

Rzadko

Trombocytopenia

Rzadko

Przemijajaca agranulocytoza

Czesto$¢ nieznana

Niedokrwisto§¢ hemolityczna

Czesto$¢ nieznana

Wydhuzony czas krwawienia i czas
protrombinowy'

Czesto$¢ nieznana

) . . 10
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Obrzek naczynioruchowy

Czesto$¢ nieznana

Anafilaksja

Czesto$¢ nieznana

Zespot choroby posurowiczej

Czesto$¢ nieznana

Alergiczne zapalenie naczyn

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Bl glowy Niezbyt czgsto
Drgawki’ Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Zakrzepowe zapalenie zy!’ | Rzadko
Zaburzenia Zoladka i jelit

Biegunka Czgsto
Nudnosci Niezbyt czgsto
Wymioty Niezbyt czgsto
Niestrawno$¢ Niezbyt czgsto

Zwiazane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego’

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia wqtroby i drog Zotciowych

Zwiekszenie aktywnosci AspAT i (lub) AIAT’

Niezbyt czgsto

Zapalenie watroby®

Czesto$¢ nieznana

Zottaczka zastoinowa®

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej’

Wysypka skorna Niezbyt czgsto
Swiad Niezbyt czgsto
Pokrzywka Niezbyt czgsto
Rumien wielopostaciowy Rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona

Czesto$¢ nieznana

Martwica toksyczno-rozptywna naskorka

Czestos$¢ nieznana

Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory

Czesto$¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)’

Czesto$¢ nieznana
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Zaburzenia nerek i drog moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek Czgstos¢ nieznana
Krystaluria® Czgstos¢ nieznana
"Patrz punkt 4.4
? Patrz punkt 4.4

> W miejscu wstrzyknigcia

*W tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita grubego
(patrz punkt 4.4)

> Umiarkowane zwigkszenie AST i (lub) ALT obserwowano u pacjentéw leczonych
antybiotykami beta-laktamowymi, ale istotno$¢ tych obserwacji nie jest znana.

% Te zdarzenia zauwazono w przypadku stosowania innych penicylin i cefalosporyn
(patrz punkt 4.4).

" Leczenie nalezy przerwaé w przypadku wystapienia jakiejkolwiek skornej reakcji
nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4).

¥ Patrz punkt 4.9.

? Patrz punkt 4.4.

" Patrz punkty 4.3 i 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia réwnowagi wodno-
elektrolitowe;.

Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkoéw amoksycyliny w moczu (krystaluria), w niektorych
przypadkach prowadzace do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4).

Drgawki moga wystapi¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki.

Odnotowano wytracanie si¢ amoksycyliny w cewnikach dopgcherzowych, przewaznie po dozylnym
podaniu duzych dawek leku. Nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz punkt 4.4).

Leczenie zatrucia

Objawy ze strony przewodu pokarmowego mozna leczy¢ objawowo, ze zwrdceniem szczegolnej
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usuna¢ z krazenia za pomoca hemodializy.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potaczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO2.

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest polsyntetyczna penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktéra hamuje jeden lub
wigcej enzymow (czesto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP — ang. penicillin-binding
proteins) w szlaku biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bgdacego integralnym strukturalnym
sktadnikiem §ciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do
ostabienia $ciany komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komorki i $§mier¢ bakterii.

Amoksycylina podlega rozktadowi przez beta-laktamazy wytwarzane przez oporne bakterie i dlatego
zakres dzialania samej amoksycyliny nie obejmuje organizmow, ktére wytwarzaja te enzymy.
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Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Unieczynnia niektore beta-
laktamazy, co zapobiega przed unieczynnieniem amoksycyliny. Sam kwas klawulanowy nie wywiera
klinicznie uzytecznego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Czas powyzej minimalnego stezenia hamujacego (T>MIC) jest uznawany za gldéwny wyznacznik

skutecznos$ci amoksycyliny .

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gldwne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

e Unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sa hamowane przez kwas klawulanowy

w tym klasy B, CiD.

e Zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do miejsca

docelowego.

Nieprzepuszczalnosé btony komoérkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywolywaé oporno$¢ bakterii lub przyczyniac si¢ do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii Gram-

ujemnych.

Wartosci graniczne

Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Drobnoustrdj Wartosci graniczne wrazliwosci(ug/ml)’
Wrazliwy Posredni’ Oporny
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <l - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Gronkowce koagulazo-ujemne’ <0,25 >0,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™ - - >8
Gram-ujemne bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Gram-dodatnie bakterie beztlenowe' <4 8 >8
Wartosci graniczne nie zwiazane z gatunkiem' <2 4-8 >8

"Opisywane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego zostalo ustalone na poziomie 2 mg/l.

? Opisywane warto$ci dotycza stezen oksacyliny.

* Warto$ci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartosciach granicznych dla ampicyliny.

* Warto$ci graniczne dla szczepéw opornych R >8 mg/l zapewniaja, Ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornosci sa okreslane jako oporne.

> Warto$ci graniczne w tabeli sa oparte na warto$ciach granicznych penicyliny benzylowej.

Czgsto$¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkéw moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢
rézna w réznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ sig do lokalnych danych dotyczacych
opornosci, szczeg6lnie podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiggnac
opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgsto$¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnosc leku
jest watpliwa, przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen.
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Szczepy zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes 1 inne paciorkowce beta-hamolizujace
Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktoérych moze wystapi¢ problem opornosci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus faecium$

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Drobnoustroje z opornoscia wrodzona

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.

Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Inne drobnoustroje
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturalna posrednia wrazliwos$¢ i brak nabytego mechanizmu opornosci.
£ Wszystkie gronkowce oporne na metycyling sa oporne na amoksycyling z kwasem
klawulanowym.
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§ Wszystkie szczepy z opornoscia na amoksycyling nie wynikajaca z wytwarzania beta-
laktamaz sa oporne na amoksycyling z kwasem klawulanowym.
' Stosowanie tej postaci amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze nie byé wiasciwe
w leczeniu zakazen opornego na penicyling Streptococcus pneumoniae (patrz punkty 4.2
14.4).
> W niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepdw o zmniejszonej wrazliwosci u
wigcej niz 10% szczepow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wochtanianie
Ponizej przedstawiono wyniki farmakokinetyczne z badan, w ktorych preparat amoksycylina i kwas

klawulanowy byt podawany zdrowym ochotnikom 2000 mg + 200 mg jako trwajaca powyzej
30 minut infuzja dozylna.

Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne
Infuzja dozylna trwajqca powyzej 30 min

Podana dawka Amoksycylina
Dawka Srednie T 1/2 (h) AUC Wydalanie z moczem

szczytowe (h.mg/1) (%,0to6h)

stezenie w

surowicy

(ng/ml)
Amoksycylina
AMX + CA 2000 mg 105,4 - 76,3 74,7
2000 mg +
200 mg
Kwas klawulanowy

AMX + CA 200 mg 13.9 - 18,2 51,4
2000 mg +
200 mg +2.8 3,0

AMX — amoksycylina, CA — kwas klawulanowy

Dystrybucja

Z catkowitej ilosci leku w osoczu, okoto 25% kwasu klawulanowego i 18% amoksycyliny jest
zwigzane z biatkami. Objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 1/kg dla amoksycyliny i okoto 0,2 I/kg
dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zaréwno amoksycyliny jak i kwasu klawulanowego w pecherzyku
zotciowym, w tkankach narzadéw jamy brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migsniach; w ptynie
maziowym, plynie otrzewnowym, zo6tci i ropie. Amoksycylina nie przenika wystarczajaco do ptynu
mozgowo-rdzeniowego

Badania na zwierzgtach nie dostarczyly dowoddw na znaczaca retencje¢ tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikow leku. Amoksycyling, podobnie jak wigkszos¢ penicylin mozna wykry¢ w
mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna réwniez wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego
(patrz punkt 4.6).

Wykazano, ze zarowno amoksycylina jak i kwas klawulanowy przenikaja przez tozysko
(patrz punkt 4.6).

Metabolizm
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Amoksycylina jest czgSciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego
w ilo$ciach rownowaznych do 10 — 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany i wydalany z moczem i katem, oraz jako dwutlenek
wegla wydalany z wydychanym powietrzem.

Eliminacja

Gtowna droga wydalania amoksycyliny sa nerki, podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany
zaréwno przez nerki, jak i w mechanizmie pozanerkowym.

U 0s06b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem klawulanowym
wynosi okolo 1 godziny, a $redni klirens catkowity okoto 25 1/h. Okoto 60 do 70% amoksycyliny
140 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej w czasie pierwszych

6 godzin od momentu podania dawki 500 mg + 100 mg lub dawki 1000 mg + 200 mg we
wstrzyknigciu dozylnym bolus. W réznych badaniach stwierdzono, ze w okresie 24 godzin 50-85%
amoksycyliny i 27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza ilo$¢ kwasu
klawulanowego byta wydalana w ciagu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

Jednoczesne podanie probenecydu op6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie opdznia nerkowego
wydalania kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.5).

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesigcy do 2 lat nie
rozni si¢ od wartosci uzyskiwanych u dzieci starszych i u dorostych. U bardzo matych dzieci (w tym u
wcze$niakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawac czgsciej niz dwa razy na dobg z
powodu niedojrzatosci nerkowej drogi wydalania. U pacjentéw w podeszitym wieku
prawdopodobienstwo zmniejszonej czynno$ci nerek jest wigksze, dlatego nalezy starannie dobieraé
dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie czynnosci nerek.

Zaburzenie czynnosci nerek

Calkowity klirens surowiczy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢ proporcjonalnie
do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest wyrazniejsze dla
amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie wigksza cz¢s¢ amoksycyliny
jest wydalana droga nerkowa. Dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek nalezy dobierac
takie dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji amoksycyliny jednoczesnie zachowujac
odpowiednie stezenia kwasu klawulanowego (patrz punkt 4.2).

Zaburzenie czynnosci watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy podczas dawkowania zachowaé ostroznosé,
kontrolujac w regularnie czynno$¢ watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci, i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegblnego zagrozenia dla czlowieka.

W przeprowadzonych na psach badaniach, dotyczacych toksyczno$ci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym po podaniu wielokrotnym, obserwowano podraznienie zotadka, wymioty

i przebarwienia jgzyka.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci produktu Augmentin lub jego sktadnikow.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztworéw do wstrzykiwan dozylnych

250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji

Woda do wstrzykiwan jest standardowym rozpuszczalnikiem. Produkt Augmentin 250 mg + 25 mg
nalezy rozpusci¢ w 5 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu 5,2 ml roztworu

do jednorazowego uzycia. W trakcie przygotowywania roztworu moze przej$ciowo pojawic si¢
r6zowe zabarwienie. Sporzadzone roztwory sg zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;.

Augmentin nalezy poda¢ w ciagu 20 minut od sporzadzenia.

500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Woda do wstrzykiwan jest standardowym rozpuszczalnikiem. Produkt Augmentin 500 mg + 50 mg
nalezy rozpusci¢ w 10 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu 10,5 ml roztworu do
jednorazowego uzycia. W trakcie przygotowywania roztworu moze przejsciowo pojawic si¢ rozowe
zabarwienie. Sporzadzone roztwory sa zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;.

Augmentin nalezy poda¢ w ciagu 20 minut od sporzadzenia.

1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Woda do wstrzykiwan jest standardowym rozpuszczalnikiem. Produkt Augmentin 1000 mg + 100 mg
nalezy rozpusci¢ w 20 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu 20,9 ml roztworu do
jednorazowego uzycia. W trakcie przygotowywania roztworu moze przej$ciowo pojawic si¢ rézowe
zabarwienie. Sporzadzone roztwory sa zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowe;.

Augmentin nalezy poda¢ w ciagu 20 minut od sporzadzenia.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
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Augmentin 2000 mg + 200 mg nie jest przeznaczony do podawania w postaci szybkiego wstrzyknigcia
dozylnego. Powinien by¢ podawany w infuzji dozylne;j.

Sporzadzanie roztwordéw do infuzji dozylnej

250 mg + 25 mg, 500 mg + 50 mg, 1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

Produkt Augmentin nalezy rozpusci¢ jak opisano powyzej dla wstrzykiwan. Sporzadzony roztwor
nalezy bez zwtoki doda¢ do 100 ml pltynu infuzyjnego uzywajac miniworka lub biurety zestawu
do wlewow.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

Produkt Augmentin 2000 mg + 200 mg nalezy rozpusci¢ w 20 ml (to jest objetos¢ minimalna)
rozpuszczalnika. W trakcie przygotowywania roztworu moze przej$ciowo pojawic sig¢ rézowe
zabarwienie. Sporzadzone roztwory sa zwykle bezbarwne lub o barwie jasnostomkowej. Sporzadzony
roztwor nalezy bez zwloki doda¢ do 100 ml ptynu infuzyjnego uzywajac miniworka lub biurety
zestawu do wlewow.

Fiolki Augmentin nie sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE

NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{Tel}

{Faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

{DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII
Nr serii
| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER I TOREBKA Z OSUSZACZEM

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

170



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER I TOREBKA Z OSUSZACZEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki powlekane
(sktad z Wielkiej Brytanii i z Francji)

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB1DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB1DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER I TOREBKA Z OSUSZACZEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg tabletki powlekane
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks ) 1000 + 62,5 mg tabletki o przedluzonym
uwalnianiu

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks ) 1000 + 62,5 mg tabletki o przedluzonym
uwalnianiu

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 125 mg + 31,25 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 125 mg + 31,25 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 62,5 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks 1) 250 mg + 62,5 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania
zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 31,25 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

204



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 31,25 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1) 500 mg + 62,5 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks ) 1000 mg + 125 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

209



| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 125 mg proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (50 mg + 12,5 mg)/ml proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasna¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone
Nalezy doda¢ 18 ml wody
Odwrocié butelke 1 dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (50 mg + 12,5 mg)/ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do
sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone
Nalezy doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na etykiecie butelki kreska
Odwrocié butelke 1 dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (100 mg + 12,5 mg)/ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone
Nalezy doda¢ 91 ml wody
Odwrocié butelke 1 dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na etykiecie butelki kreska (60 ml)
Nalezy doda¢ 74 ml wody (lub doda¢ wody w dwdch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreska) (80 ml)

Nalezy doda¢ 92 ml wody (lub doda¢ wody w dwaoch porcjach do poziomu oznakowanego na
etykiecie butelki kreska) (100 ml)

Odwrocié butelke i dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ 64 ml wody (lub doda¢ wody w dwdch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska)

Odwroci¢ butelke 1 dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego na etykiecie butelki kreska (60 ml)
Nalezy doda¢ 72 ml wody (lub doda¢ wody w dwdch porcjach do poziomu oznakowanego

na etykiecie butelki kreska) (80 ml)

Nalezy doda¢ 90 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego

na etykiecie butelki kreska) (100 ml)

Odwrocié butelke i dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci {MM/RRRR}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnac¢ przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO |
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PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ 19 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska (20 ml)

Nalezy doda¢ 32 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (35 ml)

Nalezy doda¢ 64 ml wody (lub doda¢ wody w dwaéch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (70 ml)

Nalezy doda¢ 127 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (140 ml)

Odwrocié butelke i dobrze wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ 62 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska (70 ml)

Nalezy doda¢ 124 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (140 ml)

Odwrocié butelke i dobrze wstrzasnaé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czy zabezpieczenie korka nie zostato naruszone

Nalezy doda¢ 50 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska (50 ml)

Nalezy doda¢ 70 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (75 ml)

Nalezy doda¢ 90 ml wody (lub doda¢ wody w dwaoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (100 ml)

Nalezy doda¢ 135 ml wody (lub doda¢ wody w dwoch porcjach do poziomu oznakowanego
na etykiecie butelki kreska) (150 ml)

Odwrocié butelke i dobrze wstrzasnaé
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

245



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Dobrze wstrzasnaé przed kazdym uzyciem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 25 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks [ — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

(5. SPOSOB1DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

251



| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupelienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE LUB BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10 SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 100 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 100 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE LUB BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac sig z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
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| WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLKE LUB BUTELKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 2000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Lv.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4.  NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki
powlekane}

{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki
powlekane}

{Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg tabletki
powlekane}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg tabletki
powlekane}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostat przepisany tobie (lub twemu dziecku). Nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

A e

1.

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Augmentin

Inne informacje

CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dzialajacym bakteriob6jczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

250 mg + 125 mg tabletki powlekane

zakazenia zatok przynosowych
zakazenia drog moczowych
zakazenia skory

zakazenia stomatologiczne.

500 mg + 125 mg, 875 + 125 mg, 500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym zakazenia stomatologiczne
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. zakazenia kos$ci 1 stawoOw.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowa¢é leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwos¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowaé wysypke skorna lub obrzegk twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoéltaczka (zazotcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac¢ leku
Augmentin. W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta, jesli pacjent:

. choruje na mononukleozg zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow pacjent moze otrzymac¢ Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréb lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemow. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy zwrocié¢
uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywaé na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji

alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesénie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.
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Augmentin moze wplywaé na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworéw
lub chordb reumatycznych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie lub przypuszcza, ze jest w ciazy, albo jezeli karmi piersia, powinna powiedziec¢
o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Augmentin moze powodowac dzialania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

3.  JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Doroéli i dzieci o masie ciala 40 kg lub wigkszej

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
Zwykle stosowana dawka to:
. 1 tabletka trzy razy na dobg.

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Zwykle stosowana dawka
. 1 tabletka trzy razy na dobeg.

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
. Zwykle stosowana dawka — 1 tabletka dwa razy na dobg.
. Wigksza dawka — 1 tabletka trzy razy na dobg.

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
. Zwykle stosowana dawka — 2 tabletki trzy razy na dobg.
. Mniejsza dawka — 2 tabletki dwa razy na dobg.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Dzieci w wieku 6 lat lub mtodsze nalezy raczej leczy¢ lekiem Augmentin w postaci zawiesiny
doustne;j.

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
Tabletki Augmentin nie sa zalecane.

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane

Nalezy zasiegna¢ porady lekarza prowadzacego lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Augmentin
w tabletkach u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg.
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Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, czgsciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywac lek Augmentin
. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody, na poczatku positku lub tuz przed

positkiem.

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomig¢dzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy przyjmowac leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjal wigksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie lub butelke po leku, aby je pokazaé lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg$§¢

bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

. zapalenie naczyn krwionos$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czesci ciata

. goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

o obrzgk, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Augmentin.

Zapalenie jelita grubego

Zapalenie jelita grubego, wywotujace wodnistg biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

270



= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
o biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
. nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

o wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, §wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane mogace ujawnic¢ si¢ w wynikach badan krwi:

e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane
Moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow
e wysypka na skorze, mogaca przebiega¢ z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w srodku otoczona jasniejsza obwddka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi — rumien
wielopostaciowy)
= jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgsto$¢ nie
jest znana.

o Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej).
o Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).
o Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skoérze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust, nosa, oczu i narzadoéw piciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskérka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obregbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami (ostra uogélniona
osutka krostkowa).
=>  jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem.
o Zapalenie watroby.
o Zbltaczka, powodowana przez zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktora moze spowodowac zoétte zabarwienie skory i biatek oczu.
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Zapalenie kanalikow nerkowych.

Przedtuzenie krzepnigcia krwi.

Pobudzenie ruchowe.

Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.

Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby bialych komoérek krwi
o mala liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
o krysztaly w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Augmentin po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastepujacymi
nazwami

250 mg + 125 mg tabletki powlekane
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Bulgaria — Augmentin

Czechy — Augmentin

Dania — Spektramox

Wegry — Augmentin

Irlandia — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Polska — Augmentin

Stowacja — Augmentin

Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

500 mg + 125 mg tabletki powlekane
Austria — Augmentin, Clavamox
Belgia — Augmentin

Butgaria — Augmentin

Cypr — Augmentin, Noprilam

Czechy —Augmentin

Dania —Spektramox

Estonia — Augmentin

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin, Augmentin Duo
Islandia — Augmentin

Irlandia — Augmentin Duo, Augmentin
Lotwa — Augmentin

Litwa — Augmentin

Luksembourg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Holandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polska — Augmentin

Portugalia — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumunia — Augmentin

Stowacja Augmentin

Stowenia —Augmentin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox
Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

875 mg + 125 mg tabletki powlekane
Austria — Augmentin, Clavamox
Belgia - Augmentin

Butgaria - Augmentin

Cypr — Augmentin, Noprilam DT
Czechy — Augmentin

Dania — Spektraforte

Estonia — Augmentin

Finlandia — Augmentin, Clavurion
Niemcy — Augmentan

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin Duo

Islandia - Augmentin

Irlandia — Augmentin

Wiochy — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lotwa — Augmentin

Litwa — Augmentin

Luksembourg - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Holandia — Augmentin
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Polska - Augmentin

Portugalia — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumunia — Augmentin

Stowacja — Augmentin

Stowenia — Augmentin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox

Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

500 mg + 62,5 mg tabletki powlekane
Francja — Augmentin

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wyltacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dzialanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwa liczbg dni. Nalezy przeczytac¢ instrukcje zawarte w informacji o leku 1 jezeli ktorekolwiek z
nich sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywac¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostal przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet je§li miata
podobne zakazenie .

4, Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrocic je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 62,5 mg tabletki
o przedluzonym uwalnianiu}

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Augmentin

Inne informacje

AR

1. CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie wywolujace zakazenia. Jest
stosowany w leczeniu zakazen ptuc wywotanych przez bakterie. Augmentin zawiera dwa rézne leki:
amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy do grupy lekéw zwanych “penicylinami”,
ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane (unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik
(kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany w dorostych i dzieci powyzej 16 lat w leczeniu nast¢pujacych zakazen:

. zakazenia ptuc.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowac leku Augmentin:

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,

penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowaé wysypke skorna lub obrzek twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoltaczka (zazétcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

=>»  Jesli powyisze okolicznosci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowaé leku
Augmentin. W razie watpliwos$ci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac sig z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleozg zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta nalezy, skonsultowac sig¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie. W
zalezno$ci od wynikoéw pacjent moze otrzymaé Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwos$ci, na ktore nalezy zwréci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréb lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracaé
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemow. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy zwrocié¢
uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywaé na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworéw
lub chordb reumatycznych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie lub przypuszcza, Ze jest w cigzy albo jezeli karmi piersia powinna powiedzie¢
o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Augmentin moze powodowa¢ dzialania niepozadane i wywotywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Augmentin

Augmentin w jednej dawce (dwie tabletki) zawiera w przyblizeniu 2,5 mmola lub 58,6 mg sodu.
Nalezy wzia¢ to pod uwage, jesli u pacjenta, zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.

276



3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci powyzej 16 lat
Zwykle stosowana dawka to:

. 2 tabletki dwa razy na dobg przez 7 do 10 dni.

Dzieci ponizej 16 lat
Stosowanie leku Augmentin nie jest zalecane.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby, czesciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywaé lek Augmentin

. Tabletki Augmentin maja kreske dzielaca umozliwiajaca przetamanie tabletki na pot, w celu
latwiejszego potknigcia. Obie potéwki musza by¢ przyjete w tym samym czasie.

. Tabletki nalezy potkna¢ popijajac szklanka wody, na poczatku positku lub tuz przed positkiem

. Nalezy zachowac rowne, conajmniej 4-godzinne, odstgpy pomigdzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciagu 1 godziny.
. Nie nalezy przyjmowac leku Augmentin dtuzej niz przez 10 dni. Jesli pacjent nadal nie czuje si¢

dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjal wigksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominig¢cie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczeénie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin
Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czgs¢

bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwionosnych , ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciala

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie
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o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzgk naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu
o omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢
z lekarzem. Nalezy przerwacé stosowanie leku Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywotujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i $luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowaé sig
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych).

Czgste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)
o nudnosci, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

o wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, $wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

e zwickszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow

J wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

=  jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowac sie
z lekarzem.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:

o mata liczba komorek biorgcych udziat w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.
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Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgstosé
nie jest znana.

o Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
o Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
o Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skoérze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i zluszczanie
skory, szczegolnie wokot ust nosa oczu i narzadow plciowych (zespol Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozleglte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciala - martwica toksyczno-rozplywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ mate wypelnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa).
=  Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
o Zapalenie watroby .
Zbltaczka, powodowana przez zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
W watrobie) we krwi, ktora moze spowodowac zoétte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0séb otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie zebdw (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby bialych komoérek krwi
o mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
o krysztaly w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

279



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastgpujacymi
nazwami

Belgia — Augmentin Retard
Butgaria — Augmentin SR
Czechy — Augmentin SR
Francja — Duamentin

Grecja — Augmentin SR
Wegry — Augmentin Extra
Lotwa — Augmentin SR
Luksemburg — Augmentin Retard
Polska — Augmentin SR
Rumunia — Augmentin SR
Stowacja — Augmentin SR
Stowenia — Augmentin SR
Hiszpania — Augmentine Plus

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwaé lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac¢ instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktorekolwiek z
nich sa niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowaé antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrécié je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 125 mg tabletki
do sporzadzania zawiesiny doustnej}

{ Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg tabletki
do sporzadzania zawiesiny doustnej }

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostatl przepisany tobie (lub twemu dziecku). Nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

A

1.

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Augmentin

Inne informacje

CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

zakazenia zatok przynosowych
zakazenia dr6g moczowych
zakazenia skory

zakazenia stomatologiczne.

500 mg + 125 tabletki do sporzadzania zawiesiny doustne;j

zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia dr6g moczowych

zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
zakazenia kos$ci i stawow.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowa¢é leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwos¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowac wysypke skorna lub obrzek twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoéltaczka (zazdtcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku
Augmentin. W razie watpliwos$ci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleoze zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac sig¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikow pacjent moze otrzymac¢ Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréob lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemow. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy zwrocié¢
uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywaé na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji

alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworoéw lub
choréb reumatycznych).
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie Iub przypuszcza, ze jest w ciazy albo jezeli karmi piersia powinna powiedzie¢
o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Augmentin moze powodowac dzialania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

3.  JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorodli i dzieci o masie ciala réwnej lub wigkszej niz 40 kg
Zwykle stosowana dawka to:

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
. 1 tabletka trzy razy na dobg

500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
. 1 tabletka trzy razy na dobg

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej Augmentin nie sg zalecane u dzieci o masie ciata
mniejszej niz 40 kg.

Nalezy zwrocic si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inna dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, czgéciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywa¢ lek Augmentin

. Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy rozmiesza¢ z niewielka ilo$cia wody
bezposrednio przed zastosowaniem.

. Mieszaning nalezy potkna¢ na poczatku positku Iub tuz przed positkiem.

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomigdzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciagu 1 godziny.
. Nie nalezy przyjmowac leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjat wigksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunkg) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominig¢cie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Augmentin

Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg§¢
bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwionosnych , ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciala

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

=  Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sig
z lekarzem. Nalezy przerwa¢é stosowanie lek Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
o nudnosci, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

o wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow
wysypka na skorze, $wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
niestrawno$¢

zawroty glowy

bol glowy.
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Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentdw

. wysypka na skoérze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy )

=  jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowaé sig

z lekarzem.
>
Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi

o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgsto$¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
. Ciezkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust nosa oczu i narzadow plciowych (zespol Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa).
=  Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
. Zapalenie watroby.
Zbttaczka, powodowana przez zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
o mata liczba czerwonych komoérek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
o krysztaly w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomié lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastgpujacymi
nazwami

250 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Irlandia — Augmentin

Wielka Brytania — Augmentin

500 mg + 125 mg tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Austria - Augmentin, Clavamox

Niemcy - Augmentan

Grecja — Augmentin

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore mogltyby wstrzymaé dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktérekolwiek z
nich sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Nie Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byl on przepisany wtasnie dla
niego. Powinien zazywac¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat
przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet je§li miala
podobne zakazenie.

4, Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaty

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 125 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 875 mg + 125 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 125 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany tobie (lub twemu dziecku). Nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Augmentin

Inne informacje

ANl o e

1. CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:

. zakazenia ucha $rodkowego i zatok przynosowych

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia koS$ci 1 stawow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowaé wysypke skorna lub obrzek twarzy lub szyi.
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. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnos$ci watroby lub zoéttaczka (zazétcenie
skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyisze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowa¢ leku
Augmentin. W razie watpliwosci przed rozpoczgciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac sig z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczgciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac sig z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleoze zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze bada¢ jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikoéw pacjent moze otrzymaé Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub spowodowac cigzkie
dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy,

aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemoéw. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy
zwroci¢ uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywaé na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji

alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowac o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli r6wnoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wplywaé na dziatanie metotreksatu (Iek stosowany w leczeniu nowotwordéw
lub chorob reumatycznych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie lub przypuszcza, ze jest w ciazy albo jezeli karmi piersia powinna powiedzie¢
o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
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Augmentin moze powodowac dzialania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazdow.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Augmentin

. Lek Augmentin zawiera aspartam (E951) ktory jest zrodlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla pacjentow z choroba zwana ‘fenyloketonuria’.

. Augmentin zawiera maltodekstryne (glukoze). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Doroéli i dzieci o masie ciala réwnej lub wigkszej niz 40 kg

500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Zwykle stosowana dawka:
. 1 saszetka trzy razy na dobg

875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
. Zwykle stosowana dawka — 1 saszetka dwa razy na dobe
. Wigksza dawka — 1 saszetka trzy razy na dobg

1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
. Zwykle stosowana dawka — 1 saszetka trzy razy na dobe
. Mniejsza dawka — 1 saszetka dwa razy na dobe

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

Augmentin 500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach nie jest
zalecany.

Augmentin 875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach nie jest
zalecany.

Augmentin 1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach nie jest
zalecany.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby, czesciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak zazywac lek Augmentin

. Bezposrednio przed przyjeciem leku Augmentin nalezy otworzy¢ saszetkg i rozmieszac
zawarto$¢ w potowie szklanki wody

. mieszaning nalezy potkna¢ na poczatku positku lub tuz przed positkiem

. Nalezy zachowa¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomigdzy dawkami podawanymi w

ciagu doby. Nie nalezy przyjmowac 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy przyjmowac leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac sig z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjat wicksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
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prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe opakowanie po leku,
aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, powinien przyjac ja wtedy, kiedy tylko sobie o tym przypomni.
Nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé¢ okoto 4 godzin przed
przyjeciem kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin
Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg¢$¢

bakterii przezyje, moze spowodowaé nawrot zakazenia.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwréci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwionos$nych , ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciala

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

. obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sig
z lekarzem. Nalezy przerwacé stosowanie leku Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i sluzu, bélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowacé sig
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych).

Czgste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

. plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skory)
. nudnosci, szczegoblnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem
o wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

o wysypka na skorze, §wiad
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wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty gtowy

bol glowy.

Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentdw

. wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

=  jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowaé si¢
z lekarzem.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgsto$¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
. Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust nosa oczu i narzadow plciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), 1 cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa).
=  Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawoéw, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
. Zapalenie watroby.
Zbttaczka, powodowana przez zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
o mata liczba czerwonych komoérek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
. krysztaty w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomié lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakickolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

[Patrz Aneks I — Do uzupehnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastgpujacymi
nazwami

500 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Belgia — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox

875 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Wiochy — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Hiszpania — Augmentine, Clavumox

1000 mg + 125 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Francja — Augmentin

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga sta¢ si¢ oporne na antybiotyki z wielu powodoéw. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktorekolwiek z
nich sa niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 125 mg + 31,25 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 62,5 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 400 mg + 57 mg proszek

do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 250 mg + 31,25 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

{Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) 500 mg + 62,5 mg proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten jest zwykle przepisywany niemowlegtom lub dzieciom. Nie nalezy go przekazywac
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same jak u twojego
dziecka.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Augmentin

Inne informacje

Sk =

1. CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

. zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia ko$ci i stawow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PODANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Augmentin
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. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowaé wysypke skorna lub obrzek twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoltaczka (zazdtcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac¢ leku
Augmentin. W razie watpliwos$ci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczgciem podawania dziecku leku Augmentin nalezy skonsultowac sig z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleoze zakazna
. jest leczony w zwiazku z chorobg watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczeciem podawania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikow pacjent moze otrzymaé Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréb lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwage, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystgpuja okreslone objawy,

aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich probleméw. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy
zwroci¢ uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnos$ci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wptywaé¢ na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji

alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworéw
lub chordb reumatycznych).
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Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego lub farmaceute jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi
piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Augmentin

. Lek Augmentin zawiera aspartam (E951) ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla pacjentow z chorobg zwana ‘fenyloketonuria’.

. Augmentin zawiera maltodekstryng (glukozg). Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektdrych cukrow, nalezy skontaktowac sig z lekarzem przed podaniem leku.

3.  JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

DoroSli i dzieci o masie ciala r6wnej lub wigkszej niz 40 kg
. Te saszetki nie sg zwykle zalecane do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata réwnej
lub wickszej niz 40 kg. Nalezy zwrocic¢ si¢ po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sa ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
. Lekarz prowadzacy doradzi jaka dawke leku Augmentin nalezy poda¢ dziecku.

125 mg + 31,25 mg 1 250 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
. Zwykle stosowana dawka — od 20 mg + 5 mg do 60 mg + 15 mg na kazdy kilogram masy ciata
na dobg, podawane w trzech podzielonych dawkach.

400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach

. Zwykle stosowana dawka — od 25 mg + 3,6 mg do 45 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy
ciata na dobg, podawane w dwoch podzielonych dawkach.

. Wigksza dawka — do 70 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciala na dobg, podawane w
dwoch podzielonych dawkach.

250 mg + 31,25 mg i 500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
. Zwykle stosowana dawka — 40 mg + 5 mg do 80 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata

na dobg, podawane w trzech podzielonych dawkach.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby, czesciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak podawa¢ lek Augmentin

. Bezposrednio przed podaniem leku Augmentin nalezy otworzy¢ saszetke i rozmieszaé
zawarto$¢ w szklance wody

. mieszaning nalezy poda¢ dziecku na poczatku positku lub tuz przed positkiem

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy pomig¢dzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie nalezy podawac 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy podawa¢ dziecku leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

298



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjal wigksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowac
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie po leku, aby je pokaza¢ lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjentowi zapomniano poda¢ dawke leku, powinno si¢ poda¢ ja, w momencie przypomnienia.
Nie nalezy podawac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekaé okoto 4 godzin przed podaniem
kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin
Nalezy kontynuowa¢ podawanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli pacjent
poczuje sig lepiej. Wszystkie dawki leku sg potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli cz¢$¢ bakterii

przezyje, moze spowodowac nawr6t zakazenia.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

. zapalenie naczyn krwionosnych, ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciala

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem. Nalezy przerwa¢é stosowanie lek Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy jak najszybciej skontaktowac sig
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
o nudnosci, szczegolnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem

o wymioty

. biegunka (u dzieci).
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Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, $wiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

o zwigkszenie aktywnos$ci niektorych substancji (enzymoéw) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow

. wysypka na skorze, mogaca przebiega¢ z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

=  jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowac sig
z lekarzem.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgsto$¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
o Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegdlnie wokot ust nosa oczu i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciala - martwica toksyczno-rozpltywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obregbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami (ostra uogélniona
osutka krostkowa).
=  Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
) Zapalenie watroby.
Zobltaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie zegbow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dzialania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
. mata liczba czerwonych komoérek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
o krysztaly w moczu.
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Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastgpujacymi
nazwami

125 mg + 31,25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania — Augmentin

250 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Hiszpania — Clavumox

400 mg + 57 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Wiochy - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg + 31,25 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Francja — Augmentin

500 mg + 62,5 mg proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej w saszetkach
Francja — Augmentin

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywolane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwac lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow stac si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrocenie uwagi na nastepujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore mogltyby wstrzymaé dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczytaé instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktérekolwiek z
nich sa niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wiasnie dla niego.
Powinien zazywaé go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostal przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowac antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet je§li miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywa¢ innym osobom antybiotykoéw przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwroci¢ je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) (50 mg + 12,5 mg)/ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) (125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) (200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin i nazwy produktéow zwiazanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml zawiesiny
(aromat truskawkowy)}
{Augmentin i nazwy produktéow zwigzanych (patrz Aneks I) (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)}
{Augmentin i nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I) (100 mg + 12,5 mg)/ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}
{Augmentin ES i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) (600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek
do sporzadzania zawiesiny doustnej}

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada Iub dodatkowa
informacja.

- Lek ten jest zwykle przepisywany niemowlgtom lub dzieciom. Nie nalezy go przekazywacé
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet je§li objawy ich choroby sa takie same jak u twojego
dziecka.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Augmentin

Inne informacje

Sl

1. CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling i kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u niemowlat i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
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. zakazenia zatok przynosowych

. zakazenia drog moczowych
. zakazenia skory i tkanek migkkich
. zakazenia stomatologiczne.

(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 (aromat truskawkowy), (400 mg + 57 mg)/5 ml (aromat
wieloowocowy), (100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

. zakazenia ucha srodkowego i zatok przynosowych

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia koS$ci i stawow.

(600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
. zakazenia ucha srodkowego
. zakazenia ptuc.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PODANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie podawa¢ dziecku leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwo$¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowaé wysypke skorna lub obrzegk twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoéltaczka (zazotcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac¢ leku
Augmentin. W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac sig z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczeciem podawania dziecku leku Augmentin nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleozg zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta przed rozpoczgciem podawania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznosci od wynikoéw pacjent moze otrzymac¢ Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréb lub spowodowac cigzkie
dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystgpuja okreslone objawy,

aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemoéw. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy
zwroci¢ uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu
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Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wptywac na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji
alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Augmentin moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu nowotworéw
lub choréb reumatycznych).

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi
piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Augmentin

. Lek Augmentin zawiera aspartam (E951) ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy
dla dzieci urodzonych ze schorzeniem zwanym ‘fenyloketonuria’.

. Augmentin zawiera maltodekstryne (glukoze). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancjg niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed podaniem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Augmentin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci 0 masie ciala 40 kg i wigcej
. Ta zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania u dorostych i dzieci o masie ciata rowne;j
lub wigkszej niz 40 kg. Nalezy zwrdcic sig po porade do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg
Wszystkie dawki sa ustalane w zaleznos$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.
. Lekarz prowadzacy doradzi jaka dawke leku Augmentin nalezy podaé dziecku.

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
. Zwykle stosowana dawka — od 9 mg + 4,5 mg do 18 mg + 9 mg na kazdy kilogram masy ciata
na dobg, podawane w trzech podzielonych dawkach.

Zawiesina Augmentin (125 mg + 62,5 mg)/5 ml zawiesina nie jest zwykle zalecana do stosowania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

(50 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
. Moze by¢ dostarczana z dozownikiem strzykawkowym. Nalezy go uzy¢, aby poda¢ dziecku

wlasciwa dawke.
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. Zwykle stosowana dawka — od 20 mg + 5 mg do 60 mg + 15 mg na kazdy kilogram masy ciata
na dobe, podawane w trzech podzielonych dawkach.

(125 mg + 31,25 mg)/5 ml i (250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Moze by¢ dostarczana z plastikowa tyzka miarowa Iub miarka. Nalezy jej uzy¢, aby podac
dziecku wlasciwa dawke.

. Zwykle stosowana dawka — od 20 mg + 5 mg do 60 mg + 15 mg na kazdy kilogram masy ciala
na dobe, podawane w trzech podzielonych dawkach.

(200 mg + 28,5 mg)/5 ml; (400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

(aromat wieloowocowy)

. Moze by¢ dostarczana z plastikowa tyzka miarowa Iub miarka. Nalezy jej uzy¢, aby podac
dziecku wlasciwa dawke.

. Zwykle stosowana dawka — od 25 mg + 3,6 mg do 45 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy
ciata na dobg, podawane w dwoch podzielonych dawkach.

. Wigksza dawka — do 70 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg, podawane w
dwoch podzielonych dawkach.

(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)

. Moze by¢ dostarczana z dozownikiem strzykawkowym, tyzka miarowa lub miarka. Nalezy ich
uzy¢, aby poda¢ dziecku wtasciwa dawke.

. Zwykle stosowana dawka — od 25 mg + 3,6 mg do 45 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy
ciata na dobg, podawane w dwoch podzielonych dawkach.

. Wigksza dawka — do 70 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata na dobg, podawane w
dwoéch podzielonych dawkach.

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Moze by¢ dostarczana z plastikowym dozownikiem strzykawkowym. Nalezy go uzy¢,
aby poda¢ dziecku wlasciwa dawke.
. Zwykle stosowana dawka — od 40 mg + 5 mg do 80 mg + 10 mg na kazdy kilogram masy ciata

na dobe, podawane w trzech podzielonych dawkach.

(600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

. Moze by¢ dostarczana z plastikowa tyzka miarowa lub miarka. Nalezy ich uzy¢, aby poda¢
dziecku wtasciwa dawke.

. Zwykle stosowana dawka — 90 mg + 6,4 mg na kazdy kilogram masy ciala na dobg, podawane
w dwoch podzielonych dawkach.

Lek Augmentin nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystgpuja choroby watroby, czesciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak podawa¢é lek Augmentin

. Przed podaniem kazdej dawki nalezy zawsze dobrze wstrzasnac butelka

. Podawac na poczatku positku lub tuz przed positkiem

. Nalezy zachowac rowne, co najmniej 4-godzinne, odstgpy pomig¢dzy dawkami podawanymi w
ciagu doby. Nie nalezy podawac 2 dawek w ciagu 1 godziny.

. Nie nalezy podawac dziecku leku Augmentin dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent nadal nie

czuje si¢ dobrze, nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Jezeli pacjent przyjat wieksza dawke leku Augmentin niz zalecana, objawy moga obejmowacé
podraznienie zotadka i jelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki. Nalezy skontaktowac si¢
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z lekarzem prowadzacym tak szybko jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze soba tekturowe
opakowanie po leku , aby je pokazaé lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Augmentin

Jesli pacjentowi zapomniano poda¢ dawke powinno si¢ podaé ja, w momencie przypomnienia. Nie
nalezy podawac kolejnej dawki zbyt wczesnie, nalezy odczekac okoto 4 godzin przed podaniem
kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Augmentin
Nalezy kontynuowa¢ podawanie leku Augmentin do czasu zakonczenia leczenia, nawet jesli pacjent
poczuje si¢ lepiej. Wszystkie dawki leku sa potrzebne do zwalczenia zakazenia. Jesli czg¢$¢ bakterii

przezyje, moze spowodowac nawrot zakazenia.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwo$ci, na ktére nalezy zwréci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwoSci:

. wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwionos$nych , ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe
wypukle punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciala

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

. obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowaé sig
z lekarzem. Nalezy przerwa¢é stosowanie lek Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i sluzu, bélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowacé sig
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow
. biegunka (u dorostych).

Czgste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

. plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdéw skory)
. nudnosci, szczegoblnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem
o wymioty

. biegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

o wysypka na skorze, §wiad
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wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

niestrawnos¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:

e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentdw

. wysypka na skorze, mogaca przebiegac z pecherzykami i wyglada¢ jak mate tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

=  jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowaé si¢
z lekarzem.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgsto$¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
. Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust nosa oczu i narzadow plciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), 1 cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetnione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa).
=  Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
. Zapalenie watroby.
Zbttaczka, powodowana przez zwiekszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).
Czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.
Przebarwienie zebow (u dzieci), ktore zazwyczaj moze by¢ usunigte przez szczotkowanie.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

o znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
o mata liczba czerwonych komoérek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
. krysztaty w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakieckolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

308



5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

[Patrz Aneks I — Do uzupehnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastgpujacymi
nazwami

(125 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Irlandia — Augmentin, Clavamel

(50 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Niemcy - Augmentan

(125 mg + 31,25 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Austria — Clavamox

Belgia- Augmentin

Butgaria- Augmentin

Cypr —Noprilam

Czechy- Augmentin

Dania- Spektramox

Niemcy — Augmentan

Grecja — Augmentin

Wegry- Augmentin

Irlandia — Augmentin, Clavamel

Luksemburg — Augmentin

Holandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polska — Augmentin

Portugalia — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Hiszpania — Clavumox

Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania— Augmentin

(250 mg + 62,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
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Austria — Clavamox

Belgia- Augmentin

Butgaria- Augmentin

Cypr — Augmentin, Noprilam

Czechy- Augmentin

Dania- Spektramox

Niemcy — Augmentan

Grecja — Augmentin

Wegry- Augmentin

Islandia — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Holandia — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polska — Augmentin

Portugalia — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania- Augmentin

(200 mg + 28,5 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Finlandia — Clavurion

Litwa — Augmentin

Wielka Brytania— Augmentin Duo

(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat wieloowocowy)
Butgaria — Augmentin

Niemcy — Augmentan

Litwa - Augmentin

(400 mg + 57 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej (aromat truskawkowy)
Austria — Augmentin, Clavamox Duo

Cypr — Augmentin, Noprilam DT

Czechy- Augmentin Duo

Estonia — Augmentin

Finlandia — Augmentin, Clavurion

Grecja — Augmentin

Wegry- Augmentin Duo

Islandia — Augmentin

Irlandia — Augmentin Duo

Wiochy — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lotwa — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Polska — Augmentin

Portugalia — Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumunia — Augmentin BIS

Stowacja- Augmentin DUO

Stowenia — Augmentin

Szwecja — Spektramox

Wielka Brytania— Augmentin Duo

(100 mg + 12,5 mg)/ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Francja — Augmentin

Holandia — Augmentin

Hiszpania - Augmentine

(600 mg + 42,9 mg)/5 ml proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Butgaria — Augmentin ES

Cypr — Augmentin ES

Grecja — Augmentin ES
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Wegry — Augmentin Extra

Lotwa — Augmentin ES

Litwa — Augmentin ES

Polska — Augmentin ES

Portugalia — Augmentin ES, Clavamox ES
Rumunia- Augmentin ES

Stowacja- Augmentin ES

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwaé lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac¢ instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktorekolwiek z
nich sa niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowaé antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrécié je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

{Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 250 mg + 25 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji}
{Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 50 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji}
{Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 500 mg + 100 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji}
{Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwigzanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 100 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji}
{Augmentin i.v. i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 1000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji}
{Augmentin i.v. i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 2000 mg + 200 mg proszek
do sporzadzania roztworu do infuzji}

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza farmaceuty lub pielegniarki, gdy potrzebna jest rada
lub dodatkowa informacja.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Augmentin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Augmentin
Jak stosowac lek Augmentin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Augmentin

Inne informacje

Sk v~

1. CO TO JEST LEK AUGMENTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Augmentin jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie wywolujace zakazenia.
Augmentin zawiera dwa rozne leki: amoksycyling 1 kwas klawulanowy. Amoksycylina nalezy

do grupy lekéw zwanych “penicylinami”, ktorych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi dziatajacy sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych zakazen:

. cigzkie zakazenia ucha, nosa i gardta

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drég moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia ko$ci i stawow.

. zakazenia w obrebie jamy brzusznej

. zakazenia narzadow plciowych u kobiet.

Augmentin jest stosowany u dorostych i dzieci w zapobieganiu zakazeniom zwigzanym z duzymi
zabiegami operacyjnymi.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AUGMENTIN

Kiedy nie stosowa¢é leku Augmentin

. Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amoksycyling, kwas klawulanowy,
penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Augmentin (wymienionych
w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie uczulenie (nadwrazliwos¢) na jakikolwiek
inny antybiotyk. To moze obejmowac wysypke skorna lub obrzek twarzy lub szyi.
. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynno$ci watroby lub zoéltaczka (zazdtcenie

skory) zwiazane ze stosowaniem antybiotyku.

= Jesli powyzsze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku
Augmentin. W razie watpliwos$ci przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceuta lub pielggniarka.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Augmentin
Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym
lub farmaceuta jesli pacjent:

. choruje na mononukleoze zakazna
. jest leczony w zwiazku z choroba watroby lub nerek
. nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwos$ci czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac sig¢ z lekarzem
prowadzacym, farmaceuta lub pielggniarka przed rozpoczeciem przyjmowania leku Augmentin.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow pacjent moze otrzymac¢ Augmentin w innej dawce lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Augmentin moze pogorszy¢ przebieg niektorych choréob lub spowodowac cigzkie
dzialania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracac
uwagg, czy w czasie stosowania leku Augmentin u pacjenta nie wystgpuja okreslone objawy,

aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wszelkich problemoéw. Patrz ‘Dolegliwosci na ktore nalezy
zwroci¢ uwage’ w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjenta ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukozg), nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke,
ze pacjent przyjmuje lek Augmentin. Augmentin moze bowiem wplywac na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Augmentin z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Augmentin pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych reakcji

alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze
zdecydowac¢ o modyfikacji dawki leku Augmentin.

Jesli rownoczesnie z lekiem Augmentin pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwo$¢ krwi (takie jak
warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
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Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Augmentin
250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji

Augmentin 250 mg + 25 mg zawiera w przyblizeniu 15,7 mg (0,7 mmola) sodu. Nalezy
wzia¢ to pod uwagg, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 250 mg + 25 mg zawiera w przyblizeniu 4,9 mg (0,1 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwagg u pacjentéw z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartos$cia potasu.

500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Augmentin 500 mg + 50 mg zawiera w przyblizeniu 31,5 mg (1,4 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwage, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 500 mg + 50 mg zawiera w przyblizeniu 9,8 mg (0,3 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwage u pacjentow z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartos$cia potasu.

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji

Augmentin 500 mg + 100 mg zawiera w przyblizeniu 31,4 mg (1,4 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagge, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 500 mg + 100 mg zawiera w przyblizeniu 19,6 mg (0,5 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwagg u pacjentow z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartoscia potasu.

1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Augmentin 1000 mg + 100 mg zawiera w przyblizeniu 62,9 mg (2,7 mmola) sodu. Nalezy
wzia¢ to pod uwage, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 1000 mg + 100 mg zawiera w przyblizeniu 19,6 mg (0,5 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwagg u pacjentow z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartoscia potasu.

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Augmentin 1000 mg + 200 mg zawiera w przyblizeniu 62,9 mg (2,7 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 1000 mg + 200 mg zawiera w przyblizeniu 39,3 mg (1,0 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwagg u pacjentow z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartos$cia potasu.

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Augmentin 2000 mg + 200 mg zawiera w przyblizeniu 125,9 mg (5,5 mmola) sodu. Nalezy
wziac to pod uwagg, jesli u pacjenta zostata zalecona dieta z kontrolowana zawartoscia sodu.
Augmentin 2000 mg + 200 mg zawiera w przyblizeniu 39,3 mg (1,0 mmola) potasu. Nalezy
wziac to pod uwagg u pacjentow z choroba nerek lub jesli u pacjenta zostata zalecona dieta
z kontrolowana zawartoscia potasu.
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3. JAK STOSOWAC LEK AUGMENTIN

Pacjent nigdy nie bedzie samodzielnie przyjmowat tego leku.
Lek bedzie podawany pacjentowi przez wykwalifikowany personel tj. lekarza lub pielegniarke.

Zwykle stosowane dawki to:
250 mg + 25 mg, 500 mg + 50 mg, 1000 mg + 100 mg, 2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania

roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
DoroS$li i dzieci 0 masie ciala rownej lub wigkszej niz 40 kg

Zwykle stosowana dawka 1000 mg + 100 mg, podawana co 8 do 12 godzin

Wigksza dawka 1000 mg + 100 mg, podawana co 8 godzin lub
2000 mg + 200 mg, podawana co 12 godzin

W bardzo ci¢zkich zakazeniach dawka moze by¢
zwigkszona maksymalnie do 2000 mg + 200 mg,
podawanej co 8 godzin.

Zapobieganie zakazeniom zwigzanym Dawka 1000 mg + 100 mg do 2000 mg + 200 mg
z zabiegami operacyjnymi podawana przed zabiegiem w czasie
wprowadzania ogolnego znieczulenia.

Dawka moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od rodzaju
zabiegu. Lekarz moze powtorzy¢ dawke jesli
zabieg trwa dluzej niz 1 godzing.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

. Wszystkie dawki sa ustalane w zalezno$ci od masy ciata dziecka w kilogramach.

Dzieci w wieku 3 miesigcy i powyzej: 50 mg + 5 mg na kazdy kg masy ciata podawane
co 8 godzin

Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy lub masie 50 mg + 5 mg na kazdy kg masy ciala podawane

ciata mniejszej niz 4 kg: co 12 godzin.

500 mg + 100 mg, 1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
DoroSli i dzieci o0 masie ciala rownej lub wigkszej niz 40 kg

Zwykle stosowana dawka 1000 mg + 200 mg podawane co 8 godzin
Zapobieganie zakazeniom zwigzanym 1000 mg + 200 mg podawane przed zabiegiem
z zabiegami operacyjnymi w czasie wprowadzania ogdlnego znieczulenia.

Dawka moze si¢ r6zni¢ w zaleznos$ci od rodzaju
zabiegu. Lekarz moze powtorzy¢ dawke jesli
zabieg trwa dluzej niz 1 godzing.

Dzieci o masie ciala mniejszej niz 40 kg

. Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznos$ci od masy ciala dziecka w kilogramach.

Dzieci w wieku 3 miesiecy i powyzej: 25 mg + 5 mg na kazdy kg masy ciata podawane
co 8 godzin

Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy lub masie 25 mg + 5 mg na kazdy kg masy ciala podawane

ciata mniejszej niz 4 kg: co 12 godzin

316




Pacjenci z chorobami nerek i watroby

. Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzacy
moze dobra¢ inng dawke leku Augmentin lub inny lek.
. Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, czgsciej moze mie¢ wykonywane badania krwi

w celu sprawdzenia jak funkcjonuje watroba.

Jak podawany jest lek Augmentin

. Augmentin podawany jest we wstrzyknieciu dozylnym lub w infuzji dozylne;.
. Podczas stosowania leku Augmentin zalecane jest picie duzej ilosci ptynow.
. Zwykle lek Augmentin nie jest podawany dtuzej niz przez 2 tygodnie bez bez powtorne;j

kontroli stanu zdrowia pacjenta przez lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Augmentin

Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana jest malo prawdopodobne, Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym farmaceuta lub pielggniarka tak szybko jak jest to mozliwe, jesli pacjent
uwaza, ze podano mu dawke wigksza niz zalecana. Objawy moga obejmowac podraznienie zotadka
ijelit (nudnosci, wymioty lub biegunke) lub drgawki.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu podawania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Augmentin moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane tego leku jakie moga wystapic.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage
Reakcje nadwrazliwosci:

. wysypka skorna

o zapalenie naczyn krwionosénych , ktore moze by¢ widoczne jako czerwone Iub fioletowe
wypukte punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych czgsci ciata

o goraczka, bol stawow, obrzek gruczotéw na szyi, pod pacha lub w pachwinie

o obrzek, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

. omdlenie.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem. Nalezy przerwacé stosowanie lek Augmentin.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywolujace wodnista biegunke zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu, boélem
brzucha i (lub) goraczka.

= Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowacé sie
z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow
o biegunka (u dorostych).

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

o plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
o biegunka
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Niezbyt czeste objawy niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100 pacjentow

o wysypka na skorze, $wiad

o wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

o nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

- jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Augmentin przed jedzeniem
. wymioty

o niestrawnos¢

. zawroty glowy

. bol glowy.

Niezbyt czgste objawy niepozadane mogace ujawni¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie objawy niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 1000 pacjentdw

o wysypka na skorze, mogaca przebiegaé¢ z pecherzykami i wygladac jak male tarcze (ciemna
plamka w $rodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pierscieniem wokot krawedzi —
rumien wielopostaciowy)

= jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawdw, powinien pilnie skontaktowac sie
z lekarzem.

. obrzek 1 zaczerwienienie wzdtuz zyly ktdra jest bardzo bolesna przy dotyku.

Rzadkie objawy niepozadane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi:
o mata liczba komorek bioracych udzial w krzepnigciu krwi
o mata liczba biatych komorek krwi.

Inne dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane wystgpowaty u bardzo matej liczby ludzi, ale ich doktadna czgstos¢ nie
jest znana.

. Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej)
. Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)
. Cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapic¢ pecherzyki i ztuszczanie
skory, szczegolnie wokot ust nosa oczu i narzadow plciowych (zespot Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywolujaca rozlegte ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciala - martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrgbie ktorej moga wystapi¢ mate wypetione
ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajqce zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skora i pecherzami (ostra uogolniona
osutka krostkowa).
= Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.
. Zapalenie watroby.
Zottaczka, powodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana
w watrobie) we krwi, ktéra moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu.
Zapalenie kanalikow nerkowych.
Przedtuzenie krzepnigcia krwi.
Pobudzenie ruchowe.
Drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Augmentin lub z chorobami nerek).

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:

. znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi
. mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwistos¢ hemolityczna)
. krysztaty w moczu.
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Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane

=  Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek
z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AUGMENTIN
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Augmentin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Augmentin

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada lek Augmentin i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach cztonkowskich EEA pod nast¢pujacymi
nazwami

250 mg + 25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
Niemcy — Augmentan
Holandia - Augmentin

500 mg + 50 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Austria — Augmentin intravenos, Clavamox intravenos

Belgia — Augmentin

Francja — Augmentin [V

Luksemburg — Augmentin

Holandia — Augmentin

Hiszpania — Augmentine Intravenoso

500 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
Cypr — Augmentin

Czechy — Augmentin

Francja — Augmentin [V

Niemcy — Augmentan [V

Grecja — Augmentin

Wegry — Augmentin

Islandia — Augmentin IV
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Irlandia — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous
Holandia — Augmentin

Polska — Augmentin

Stowenia — Augmentin

Wielka Brytania- Augmentin Intravenous

1000 mg + 100 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Austria — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Belgia — Augmentin

Francja — Augmentin [V

Luksemburg — Augmentin

Holandia — Augmentin

1000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Belgia — Augmentin

Cypr — Augmentin

Czechy — Augmentin

Estonia — Augmentin

Francja — Augmentin IV

Niemcy — Augmentan [V

Grecja — Augmentin

Wegry - Augmentin

Islandia — Augmentin [V

Irlandia — Augmentin Intravenous
Wiochy - Augmentin

Lotwa — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Holandia — Augmentin

Polska — Augmentin

Rumunia — Augmentin Intravenos
Stowenia — Augmentin

Hiszpania — Augmentine Intravenoso
Wielka Brytania — Augmentin Intravenous

2000 mg + 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Austria — Augmentin intravenos, Clavamox intravenos
Belgia — Augmentin

Francja — Augmentin [V

Niemcy — Augmentan [V

Wiochy - Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Holandia — Augmentin

Polska — Augmentin

Rumunia — Augmentin Intravenos

Hiszpania — Augmentine Intravenoso

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Edukacja medyczna
Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie antybiotykiem.
Jedna z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sa oporne na podawany antybiotyk.
To oznacza, ze bakterie moga przetrwaé lub mnozy¢ si¢ mimo stosowania antybiotyku.

Bakterie moga z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Uwazne stosowanie antybiotykow
moze pomoc w zmniejszeniu mozliwosci wytworzenia si¢ oporno$ci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia aktualnie
wystepujacej choroby. Zwrdcenie uwagi na nastgpujace porady pomoze zapobiec rozwojowi opornych
bakterii, ktore moglyby wstrzyma¢ dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wlasciwej dawce, odpowiednim czasie i przez
wlasciwa liczbe dni. Nalezy przeczytac¢ instrukcje zawarte w informacji o leku i jezeli ktorekolwiek z
nich sa niezrozumiale, nalezy poprosi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowaé antybiotyku, jesli nie byt on przepisany wtasnie dla niego.
Powinien zazywa¢ go wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore antybiotyk zostat przepisany.
3. Pacjent nie powinien przyjmowa¢ antybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli miata
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac innym osobom antybiotykow przepisanych danemu pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego pozostaly

jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwrécié je do apteki w celu zapewnienia jego wlasciwego
zniszczenia.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

321




Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka produktu leczniczego
Sposob podawania

Leki Augmentin moga by¢ podane w powolnym wstrzyknigciu trwajacym okoto 3 do 4 minut
bezposrednio do zyty lub do drenu przyrzadu do wlewu kroplowego, albo w infuzji dozylnej trwajace;j
30 do 40 minut. Leki Augmentin nie sa przeznaczone do podawania domi¢sniowego.

Rozpuszczanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Trwalo$¢ sporzadzonych roztworow
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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