PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Poznamka: Uvedeny SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouZivatelov predstavuju
verziu platnu v ¢ase vydania rozhodnutia Europskej komisie.

Po vydani rozhodnutia Eurépskej komisie kompetentné organy ¢lenskych Statov, v spolupraci
s referenénym ¢lenskym $tatom, zaktualizuju informacie o produkte podl’a potreby. Preto
uvedeny SPC, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre pouZivatel’ov nemusia nevyhnutne
predstavovat’ sucasny text.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg dispergovateI'né tablety}
{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasSok na peroralnu suspenziu}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
Filmom obalena tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
Dispergovatel'na tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Prasok na peroralnu suspenziu.
[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na lie¢bu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4,2, 4.4 a
5.1).

o Akutna bakterialna sinusitida (adekvatne diagnostikovana)

Cystitida

Pyelonefritida

Celulitida

Pohryznutie zvieratom

Tazky dentalny absces so $iriacou sa celulitidou.

Do tvahy sa ma vziat’ oficidlne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adnovat”:
o Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri Cast’ 4.4)

. Zavaznost infekcie a miesto infekcie
. Vek, telesni hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizSie.
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V pripade potreby sa ma zvazit’ pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuju vyssie davky amoxicilinu a/alebo odlisny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanovej)
(pozri Casti4.4 a5.1).

250 mg/125 mg filmom obalené tablety, 250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety

Pre dospelych a deti vaziace > 40 kg poskytuje tato liekova forma Augmentinu celkova dennu davku
750 mg amoxicilinu/375 mg kyseliny klavulanove;j, ked’ sa podava tak, ako je odporacané nizsie.

Ak sa usudi, Ze je potrebna vyssia denna davka amoxicilinu, odporuca sa zvolit’ iny pripravok
Augmentinu, aby sa predi$lo podavaniu zbyto¢ne vysokych dennych davok kyseliny klavulanove;j
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Pre dospelych a deti vaziace > 40 kg poskytuje tato lickova forma Augmentinu celkovii dennu davku
750 mg amoxicilinu/375 mg kyseliny klavulanovej, ked’ sa podéva tak, ako je odporucané nizsie.

Pre deti vaziace < 40 kg poskytuje tato lickova forma Augmentinu maximalnu dennu davku

720 mg amoxicilinu/360 mg kyseliny klavulanove;j, ked’ sa podava tak, ako je odporacané nizsie.

Ak sa usudi, Ze je potrebna vysSia denna davka amoxicilinu, odporuca sa zvolit’ iny pripravok
Augmentinu, aby sa predislo podavaniu zbytoc¢ne vysokych dennych davok kyseliny klavulanove;j
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

LieCba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta.

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Jedna 250 mg/125 mg tableta uzivana trikrat denne.

Deti vdziace <40 kg

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
Augmentin 250 mg/125 mg filmom obalené tablety sa neodporacaji pre deti vaziace < 40 kg.

250 mg/125 mg dispergovatelné tablety
Augmentin 250 mg/125 mg dispergovatelné tablety sa neodporucaju pre deti vaziace < 40 kg

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
9 mg/4,5 mg/kg/den az 18 mg/9 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu sa neodporica pouzivat’ u pacientov
mladsich ako 6 rokov.

Starsi pacienti
Nie je nevyhnutna Ziadna tprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

Upravy davky vychadzaji z maximélneho odpora¢aného mnoZstva amoxicilinu.
U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.
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Dospeli a deti vaziace > 40 kg

CrClI: 10 - 30 ml/min 250 mg/125 mg dvakrat denne

CrCl < 10 ml/min 250 mg/125 mg jedenkrat denne

Hemodialyza Dve davky po 250 mg/125 mg kazdych 24 hodin, plus dve davky po

250 mg/125 mg pocas dialyzy, ktorych podanie sa zopakuje po ukonceni
dialyzy (ked’ze koncentracie amoxicilinu aj kyseliny klavulanovej v sére su
znizeng).

Deti vaziace < 40 kg

U deti vaziacich < 40 kg, ktoré maju klirens kreatininu pod 30 ml/min, sa pouZitie foriem Augmentinu
s pomerom amoxicilinu a kyseliny klavulanovej 2:1 neodporuca, ked’ze neumoziuju tipravy davky.

U takychto pacientov sa odporacaju liekové formy Augmentinu s pomerom amoxicilinu a kyseliny
klavulanovej 4:1.

Porucha funkcie pe¢ene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Spbsob podavania

Augmentin je uréeny na peroralne pouZitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala mozna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia amoxicilinu/kyseliny klavulanove;.

250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
Dispergovatel'né tablety sa pred uzitim maju rozmiesat’ v malom mnozstve vody.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

FTasou pretrepte tak, aby bol prasok volne sypky, potom pridajte vodu podl'a pokynov, fl'asu prevrat'te
a pretrepte.

FlaSou pretrepte pred odobratim kazdej davky (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
liecivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim lieCby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit' podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktdmové lieCiva.

U pacientov lie¢enych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytnu u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa lieCba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.
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V pripade, Ze sa preukaze, Ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na lie¢bu amoxicilinom, a to v sulade s oficialnym usmernenim.

Tato forma Augmentinu nie je vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, ze predpokladané
patogény maji znizenu citlivost’ alebo rezistenciu na betalaktamové lieciva, ktora nie je
sprostredkovana betalaktamazami citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou (napr. S. pneumoniae
necitlivy na penicilin).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ ki¢e (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat’ pri podozreni na infekénit mononukleozu, ked’ze
v suvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stibezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakeii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.

Generalizovany erytém sprevadzany hortuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
lie¢by, moéze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemoznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie liecby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maju podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na peceii sa hlasili predovetkym u muZov a star§ich pacientov a mozu savisiet’ s dlhodobou
liecbou. Tieto neziaduce ucinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vsetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvycajne vyskytna pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa moézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycajne
reverzibilné. Uinky na pedeii mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajucich lieky, o ktorych je zname, ze mézu mat’ neziaduce uc¢inky na
pecen (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach a jej
zavaznost’ sa pohybuje od miernej az po zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité vziat’ tuto
diagno6zu do tvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania akychkol'vek antibiotik alebo
bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik, musi sa
lie¢ba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ihned’ ukongit, vyhladat’ pomoc lekara a zac¢at’ vhodna
liecba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobej lieCby sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pe€ene a krvotvorby.

U pacientov lieCenych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo predlzenie
protrombinového ¢asu. Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6Ze byt’ nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného

stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podla stupna poruchy (pozri Cast’ 4.2).
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U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovSetkym pri
parenteralnej liecbe. Po¢as podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku krystaltrie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri Cast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukézooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukézy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnut’
falos$ne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine moze spdsobit’ neSpecificka vizbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, ¢o vedie k falo$ne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, pricom nasledne sa zistilo,
Ze tito pacienti infekciu vyvolanu Aspergillus nemaju. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfurdnmi neaspergilového povodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spoloc¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metédami.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Tento liek obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou glukézo-galaktozovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaji v zna¢nej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa v8ak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. NavySe mdze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Cast’
4.4 a4.38).

Metotrexat

Peniciliny mézu znizit’ vyluCovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencidlne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu

amoxicilinu. Sibezné pouzitie probenecidu moze viest’ k zvySenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;.
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4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri €ast’ 5.3). Obmedzené tdaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvysené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tadii u zien s pred¢asnou ruptirou plodovych obalov sa zistilo, ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méze suvisiet’ so zvy$enym rizikom
nekrotizujticej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial’ to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktacia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o Gi¢inkoch kyseliny klavulanovej na doj¢ené dieta sa
nic nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného dietata méze vyskytnit hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa doj¢enie mozno bude musiet’ prerusit’. Je potrebné vziat’ do ivahy moznost’ senzibilizacie.
Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maju pouzivat’ poc¢as dojc¢enia az po zhodnoteni prinosu/rizika
oSetrujicim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o Gcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. M6zu sa
vSak vyskytnit’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kice), ktoré moézu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions®, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie st uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tudiach s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a s zoradené podl’a tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikéaciu vyskytu neziaducich ucinkov sa pouzili nasledujtice vyrazy.
Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych udajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢na a kozna kandiddza Casté

Pomnozenie necitlivych mikroorganizmov Nezndme

Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocyt6za Nezname
Hemolytickd anémia Nezname
Predliienie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
casu
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Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrom podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezname

Poruchy nervového systému

Zavraty

Menej Casté

Bolest hlavy

Menej Casté

Reverzibilna hyperaktivita

Nezname

Kree?

Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety

Hnacka

Vel'mi Casté

Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stivisiaca s poddvanim antibiotik* Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname

125 mg/62.5 mg/5 ml praSok na perordlnu susp

enziu

Hnacka Casté
Nauzea® Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik® Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname
Zafarbenie zubov'' Nezname

Poruchy pecene a zlCovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestaticka ZItacka®

Nezname

Poruchy koZe a podkozného tkaniva’

Kozné vyrazka

Menej Casté

Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxické epidermalna nekrolyza Nezname
Bulozna exfoliativna dermatitida Nezname
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname
pustuléza (AGEP)’

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezname
Krystaltria® Nezndme

"'Pozri cast’ 4.4
2 Pozri Cast’ 4.4

* Nauzea je ¢astej§ie spojena s uZivanim vy$Sich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestindlne reakcie, mdze ich zmiernit’ uzivanie amoxicilinu/kyseliny klavulanovej na
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zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

% Tieto neziaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergicka dermatitida, musi sa lie¢ba ukongit’ (pozri ¢ast’ 4.4).

¥ Pozri Cast’ 4.9

? Pozri Cast’ 4.4

1 Pozri Gasti 4.3 a 4.4

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

"' Povrchové zafarbenie zubov sa vel'mi zriedkavo hlasilo u deti. Dokladna ustna hygiena
moze pomoct’ predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvycajne odstrani.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, Zze amoxicilin sa moze vyzrazat’ v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel'kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno liecit’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovii mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JO1CRO2.

Spdsob ucinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktimové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viaZzuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvyc¢ajne dochadza

k lyze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktaméazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahima mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktdm, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabranuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanova sama o sebe

nevykazuje klinicky prospesny antibakterialny ti¢inok.
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Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant uc¢innosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovi st:

. Inaktivacia tymi bakterialnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie st inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pimp méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakteridlnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (ug/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 >0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G° <025 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 > 2
Enterobaktérie™* - - >8
Gramnegativne anaeroby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaeroby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 >8
od bakterialnych druhov'

""Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre uéely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/l.

? Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii oxacilinu.

* Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaji z hraniénych hodnét ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajuca sa R > 8 mg/l zaistuje, e vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul'ke vychadzaju z hraniénych hodndt benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri liecbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhl'adat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzitocnost’ lieciva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.
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Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Capnocytophaga sp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerdébne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.

Druhy, pri ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Aerdbne grampozitivnhe mikroorganizmy
Enterococcus faecium $

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.

£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

'Streptococcus pneumoniae, ktory je plne citlivy na penicilin, je mozné lie¢it’ touto formou
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej. Mikroorganizmy, ktoré vykazuju akykol'vek stupen
znizenej citlivosti na penicilin, sa touto formou lieku nemaju liecit’ (pozri Casti 4.2 a 4.4).
 Kmene so zniZenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vy$sou
ako 10 %.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova st pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zlozky rychlo a dobre absorbuju. Optimalna absorpcia
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uZzije na zaciatku jedla. Po peroralnom
podani je biologické dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zlozZiek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (T je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.

Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v §tadii, v ktorej sa amoxicilin/kyselina
klavulanova (250 mg/125 mg tablety trikrat denne) podavali nala¢no skupinam zdravych
dobrovolnikov.

Priememné (+ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov
Podané liecivo Davka Cmax Tmax * AUC (0-24 h) T1/2
(lieCivd)

(mg) (ug/ml) (h) (ug-h/ml) (1))

Amoxicilin
AMX/CA 250 3.3 1,5 26,7 £4,56 1,36
250 mg/125 mg + 1,12 (1,0-2,0) + 0,56
Kyselina klavulanova

AMX/CA 125 1,5 1,2 12,6 1,01
250 mg/125 mg +0,70 (1,0-2,0) + 3,25 +0,11
AMX - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova
* Median (rozmedzie)

Koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej v sére dosiahnuté po podani amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej s podobné koncentraciam dosiahnutym po peroradlnom podani rovnakych davok
samotného amoxicilinu alebo samotnej kyseliny klavulanove;j.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovidlnej a peritonealnej tekutine, v zI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratdch nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lieCivom v tkanivach. Amoxicilin, ako véc¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, Zze amoxicilin aj kyselina klavulanova prechadzaji placentarnou bariérou (pozri Cast’
4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iasto¢ne vylu¢uje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajucom 10 az 25 % tvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa mocom a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje plicnou
ventilaciou.
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Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ co kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminac¢ny polcas amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej davky Augmentinu 250 mg/125 mg alebo 500 mg/125 mg tabliet. R6zne
Studie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa moc¢om vyluci 50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny
klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najva¢sie mnozstvo lie¢iva vyluci v priebehu prvych
2 hodin po podani.

Stibezné podanie probenecidu spomal'uje vylucovanie amoxicilinu, ale nespomaluje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Elimina¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni zivota nema interval podavania prekrocCit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moéze byt uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie
vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu ani kyseliny klavulanove;.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne znizujlcej sa funkcii
oblic¢iek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere. Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri ¢ast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s amoxicilinom/kyselinou klavulanovou alebo s jednotlivymi zlozkami
neuskuto€nili.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]
6.2 Inkompatibility
[Ma byt vyplnené narodne]
6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena. Fl'agou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte 91 ml vody, fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Koneény objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Flasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vrecku}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vrecku}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vrecku}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu}
{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu}

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Filmom obalena tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
Dispergovatel'na tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg praSok na peroralnu suspenziu vo vreckach;
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Prasok na peroralnu suspenziu.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4,2, 4.4 a
5.1):

Akttna bakteridlna sinusitida (adekvatne diagnostikovand)

Akttna otitis media

Akttne exacerbacie chronickej bronchitidy (adekvatne diagnostikovane;j)

Pneumoénia ziskana v komunite

Cystitida

Pyelonefritida

Infekcie koze a mikkych tkaniv, najmi celulitida, pohryznutie zvieratom, tazky dentalny
absces so $iriacou sa celulitidou.
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o Infekcie kosti a kibov, najmi osteomylitida.
Do uvahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych st davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adnovat’:

o Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri ¢ast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
. Vek, telesntt hmotnost’ a funkciu obliciek pacienta, ako je uvedené nizsie.

V pripade potreby sa ma zvazit' pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuji vysSie davky amoxicilinu a/alebo odlisny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanovej)
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pre dospelych a deti vaziace > 40 kg poskytuje tato liekova forma Augmentinu celkova dennu davku
1 500 mg amoxicilinu/375 mg kyseliny klavulanovej, ked” sa podava tak, ako je odporicané nizsie.
Pre deti vaziace < 40 kg poskytuje tato lieckova forma Augmentinu maximalnu dennti davku

2 400 mg amoxicilinu/600 mg kyseliny klavulanovej, ked sa podéva tak, ako je odporuc¢ané nizsie.
Ak sa usudi, Ze je potrebna vysSia denna ddvka amoxicilinu, odporuca sa zvolit’ iny pripravok
Augmentinu, aby sa predislo podavaniu zbyto¢ne vysokych dennych davok kyseliny klavulanove;j
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

DiZka lie¢by sa ma uréit’ podla odpovede pacienta. Niektoré infekcie (napr. osteomyelitida) vyzaduju
dlhodobejsiu liecbu. Liecba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (idaje o dlhodobej

liecbe, pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Jedna 500 mg/125 mg davka uzivana trikrat denne.

Deti vaziace < 40 kg

20 mg/5 mg/kg/den az 60 mg/15 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rozdelené do troch davok.
Deti sa mozu lie¢it Augmentinom vo forme tabliet, suspenzie alebo pediatrickych vreciek. Deti
vo veku do a vratane 6 rokov je lepsie lie¢it Augmentinom vo forme suspenzie alebo pediatrickych

vreciek.

Nie st k dispozicii klinické udaje o liekovych formach Augmentinu 4:1 tykajice sa davok vyssich nez
40 mg/10 mg/kg denne u deti mladsich ako 2 roky.

Starsi pacienti
Nie je nevyhnutna Ziadna tprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

Upravy davky vychadzaji z maximélneho odpora¢aného mnoZstva amoxicilinu.
U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.
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Dospeli a deti vaziace > 40 kg

CrClI: 10 - 30 ml/min 500 mg/125 mg dvakrat denne

CrCl < 10 ml/min 500 mg/125 mg jedenkrat denne

Hemodialyza 500 mg/125 mg kazdych 24 hodin, plus 500 mg/125 mg pocas dialyzy,
ktorych podanie sa zopakuje po ukonceni dialyzy (ked’Ze koncentracie
amoxicilinu aj kyseliny klavulanovej v sére st znizené).

Deti viZiace < 40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg dvakrat denne (maximalne 500/125 mg dvakrat denne).

CrCI < 10 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg formou jednorazovej dennej davky (maximalne
500/125 mg).
Hemodialyza 15 mg/3,75 mg/kg jedenkrat denne.

Pred hemodialyzou sa ma podat’ 15 mg/3,75 mg/kg. Po hemodialyze sa ma
podat’ 15 mg/3,75 mg na kg, aby sa obnovili hladiny lieku v krvnom obehu.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sp6sob podavania

Augmentin je urceny na peroralne pouzitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala mozna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia amoxicilinu/kyseliny klavulanove;.

Liecba sa moze zacat’ parenteralne v stlade s SPC i.v. liekovej formy a pokracovat’ peroralnym
pripravkom.

500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
Dispergovatel'né tablety sa pred uzitim maji rozmiesat’ v malom mnozstve vody.

500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Obsah jednodavkového vrecka treba pred pozitim rozpustit’ v polovici pohara vody.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
FTasou pretrepte tak, aby bol prasok volne sypky, potom pridajte vodu podl'a pokynov, fl'asu prevrat'te
a pretrepte.

FTaSou pretrepte pred odobratim kazdej davky (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
lie¢ivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pred zacatim lieCby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit' podrobna anamnéza

tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktadmové lieCiva (pozri Casti 4.3 a 4.8).
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U pacientov lieCenych penicilinmi sa hlasili zdvazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytni u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na lieCbu amoxicilinom, a to v stlade s oficidlnym usmernenim.

Tato forma Augmentinu nie je vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, ze predpokladané
patogény maju znizen1 citlivost’ alebo rezistenciu na betalaktamové lie¢iva, ktora nie je
sprostredkovana betalaktamazami citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou. Tato forma lieku sa
nema pouzivat’ na lieCbu S. pneumoniae rezistentného na penicilin.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ krce (pozri Cast 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat pri podozreni na infekéni mononukleozu, ked’ze
v suvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Subezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie mdze ojedinele viest' k pomnoZeniu necitlivych mikroorganizmov.

Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemo6znej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie lieCby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokolI'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maju podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Cast’ 4.2).

Utinky na peceii sa hlasili predovietkym u muZov a star$ich pacientov a mozu stvisiet’ s dlhodobou
lie¢bou. Tieto neziaduce tcinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvycajne vyskytni pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mozu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiov po skonceni lieCby. Tieto neziaduce ucinky su zvycajne
reverzibilné. Uginky na peteit mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajucich lieky, o ktorych je zndme, Ze moézu mat’ neziaduce ucinky na
peceii (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach a jej
zavaznost' sa pohybuje od miernej az po zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité vziat’ tuto
diagnozu do uvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania akychkol'vek antibiotik alebo
bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik, musi sa
liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ihned” ukoncit’, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’ vhodna
liecba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odportaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo predizenie
protrombinového ¢asu. Pri subeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6ze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie poZzadovaného
stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).
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U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl'a stupna poruchy (pozri ¢ast’ 4.2).

U pacientov so zniZenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaltria, predovsetkym pri
parenteralnej lieCbe. Pocas poddvania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostatocny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku krystalurie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri Cast’ 4.9).

Pocas lie¢by amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukézooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnat’
falo$ne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine méze sposobit’ nespecifickil vézbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, ¢o vedie k falo$ne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, priCom nésledne sa zistilo,
ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemaju. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfurdnmi neaspergilového povodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spolocnosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metodami.

Augmentin 125 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 3,75 mg aspartdmu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 250 mg/62,5 mg praSok na perordlnu suspenziu vo vreckach obsahuje 7,5 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 15 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketontriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg prasok na perordlnu suspenziu vo vreckach,
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Tento liek obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou glukézo-galakt6zovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivajui v zna¢nej miere, priCom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse moze byt nutna uprava davky perordlnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 2a4.38).

Metotrexat
Peniciliny mozu znizit’ vylu¢ovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencialne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Sibezné pouzitie probenecidu méze viest' k zvysenym a dlhodobejsim krvnym hladindm
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;j.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Obmedzené udaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvys$ené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tudii u Zien s pred¢asnou ruptiarou plodovych obalov sa zistilo, Ze
profylakticka lieCba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méze stuvisiet’ so zvySenym rizikom
nekrotizujtcej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnat, pokial’ to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktécia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o ti¢inkoch kyseliny klavulanovej na dojcené dieta sa
ni¢ nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného diet'at’a moéze vyskytnit’ hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojéenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojéenia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mézu sa

vSak vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kfce), ktoré moézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tadidch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.
Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢né a kozna kandiddza Casté

PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname

Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
Predliienie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
casu

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty Menej Casté
Bolest hlavy Menej Casté
Reverzibilna hyperaktivita Nezndme
Kfge® Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

Hnacka Vel'mi Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik® Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname
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125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg prasok na perordlnu suspenziu vo vreckach
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu

Hnacka Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik* Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezndme
Zafarbenie zubov'' Nezname

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Vzostup hodnét AST a/alebo ALT’ Menej Casté
Hepatitida® Nezndme
Cholestaticka ZItatka® Nezname

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva’

Kozna vyrazka Menej Casté
Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulézna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akutna generalizovana exantemoézna Nezname
pustuléza (AGEP)’

Poruchy obliciek a modovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezndme
Krystaluria® Nezname

" Pozri Gast 4.4

? Pozri Cast' 4.4

3 Nauzea je Castejie spojena s uzivanim vyssich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestinalne reakcie, méze ich zmiernit’ uzivanie Augmentinu na zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

% Tieto neziaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergicka dermatitida, musi sa lie¢ba ukon¢it’ (pozri Gast’ 4.4).

8 Pozri Cast’ 4.9

?Pozri Cast’ 4.4

" Pozri gasti 4.3 a 4.4

125 mg/31,25 mg a 250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu

""Povrchové zafarbenie zubov sa velmi zriedkavo hlasilo u deti. Dokladna ustna hygiena
moze pomoct’ predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvycajne odstrani.
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4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, ze amoxicilin sa mdze vyzrazat’ v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel'kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno liecit’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovi mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JO1CRO2.

Sposob ucinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktimové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viaZzuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.

Inhibicia syntézy peptidoglykanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvyc¢ajne dochadza
k lyze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktaméazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahima mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktdm, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabranuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanova sama o sebe
nevykazuje klinicky prospesny antibakterialny ti¢inok.

Vztah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant u¢innosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu st:

o Inaktivécia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie su inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
. Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakteridlnej latky k cielovému patogénu.
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Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump médze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakteridlnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,

EUCAST).
Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (ug/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - > 1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 >0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G° <025 - > (0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 > 2
Enterobaktérie' - - > 8
Gramnegativne anaeréby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaerdby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 > 8
od bakterialnych druhov'

" Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre uéely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/1.

? Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii oxacilinu.

3 Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzaju z hrani¢nych hodnét ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajuca sa R > 8 mg/l zaistuje, e vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul'ke vychadzaju z hraniénych hodnét benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informécie o rezistencii, najma pri liecbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, ze uzitoCnost’ lieciva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.
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Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)£

Koagulaza negativne stafylokoky (citlivé na meticilin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Capnocytophaga sp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerdbne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.

Druhy, pri ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium $

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.
£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu

klavulanovu.

1 . , . . , . e, ,o1e v
Streptococcus pneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin, sa nema lie€it’ touto formou

amoxicilinu/kyseliny klavulanovej (pozri Casti 4.2 a 4.4).
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*Kmene so zniZenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vy$sou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova su pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zloZzky rychlo a dobre absorbuju. Optimalna absorpcia
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uzije na zaciatku jedla. Po peroralnom
podani je biologick4 dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zloziek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (Tay) je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.

Nizsie su uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v studii, v ktorej sa amoxicilin/kyselina
klavulanova (500 mg/125 mg tablety trikrat denne) podavali nala¢no skupinam zdravych
dobrovolnikov.

Priemerné (+ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov
Podané liecivo Davka Cmax Toax * AUC (9241 T1/2
(lieciva)

(mg) (ug/ml) () (ugv/ml) ()

Amoxicilin
AMX/CA 500 7,19 1,5 53,5 1,15
500 mg/125 mg +2,26 (1,0-2,5) + 8,87 + 0,20
Kyselina klavulanova

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 - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova
* Median (rozmedzie)

Koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej v sére dosiahnuté po podani amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej s podobné koncentraciam dosiahnutym po peroralnom podani rovnakych davok
samotného amoxicilinu alebo samotnej kyseliny klavulanove;.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratach nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lie¢ivom v tkanivach. Amoxicilin, ako vd¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku moézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, ze amoxicilin aj kyselina klavulanova prechadzaju placentarnou bariérou (pozri cast’
4.6).

69



Biotransformaécia

Amoxicilin sa ¢iastocne vylucuje mocom vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajicom 10 az 25 % tivodnej davky. Kyselina klavulanové sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa mocom a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje pl'icnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ ¢o kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminac¢ny polcas amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyli¢i v nezmenenej forme moc¢om v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej davky Augmentinu 250 mg/125 mg alebo 500 mg/125 mg tabliet. R6zne
Studie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa moc¢om vyluci 50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny
klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najva¢sie mnozstvo lie¢iva vyluci v priebehu prvych
2 hodin po podani.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vyluCovanie amoxicilinu, ale nespomal’uje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Eliminacny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane predcasne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni zivota nema interval podavania prekrocCit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moéze byt uzitoné sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie
vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu ani kyseliny klavulanove;.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinw/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne znizujicej sa funkcii
oblic¢iek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere. Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulacii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukcnej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[M4 byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Specizilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Fl'asou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Kone¢ny objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Flasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

25 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Flasou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), flasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

Alebo naplnte flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'ase, fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom
dolejte vodu presne po rysku, fl'asu prevratte a znovu dokladne pretrepte.
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Sila

Objem vody, ktory sa ma
pridat’ na pripravu suspenzie

Koneény objem pripravenej
peroralnej suspenzie (ml)

(ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Dopliite po rysku 60
74 80
92 100

Flasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Flasou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), flasu prevratte a dokladne pretrepte.
Alebo naplnte flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'ase, flasu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom
dolejte vodu presne po rysku, fl'asu prevratte a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Koneény objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Dopliite po rysku 60
72 80
90 100

FraSou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg filmom obalené tablety}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu

vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu

vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 200 mg/28,5 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu}
{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
(jahodova prichut)}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu
(prichut’ miesaného ovocia)}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
Filmom obalena tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (jahodova prichut’ a prichut
mieSaného ovocia)

Prasok na peroralnu suspenziu.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4.2, 4.4 a
5.1):

Akttna bakteridlna sinusitida (adekvatne diagnostikovand)

Akttna otitis media

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy (adekvatne diagnostikovane;j)

Pneumonia ziskana v komunite

Cystitida

Pyelonefritida

Infekcie koZe a méikkych tkaniv, najmé celulitida, pohryznutie zvieratom, tazky dentalny
absces so $iriacou sa celulitidou.

o Infekcie kosti a kibov, najmé osteomylitida.

Do tivahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vsade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na liecbu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:

o Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri Cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
o Vek, telesni hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizsie.

V pripade potreby sa ma zvazit’ pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuju vyssie davky amoxicilinu a/alebo odlisny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanovej)
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pre dospelych a deti vaziace > 40 kg poskytuje tato lickova forma Augmentinu celkovii dennti davku
1 750 mg amoxicilinu/250 mg kyseliny klavulanovej pri ddvke podavanej dvakrat denne a 2 625 mg
amoxicilinu/375 mg kyseliny klavulanovej pri davke podavanej trikrat denne, ked’ sa podéva tak, ako
je odporucané nizsie. Pre deti vaziace < 40 kg poskytuje tato lickova forma Augmentinu maximalnu
dennt davku 1 000 - 2 800 mg amoxicilinu/143 - 400 mg kyseliny klavulanovej, ked’ sa podava tak,
ako je odportcané nizsie Ak sa usidi, ze je potrebna vyssia denna davka amoxicilinu, odportica sa
zvolit iny pripravok Augmentinu, aby sa predi§lo podavaniu zbyto¢ne vysokych dennych davok
kyseliny klavulanovej (pozri Casti 4.4 a 5.1).

DiZka lie¢by sa ma uréit’ podla odpovede pacienta. Niektoré infekcie (napr. osteomyelitida) vyzaduju
dlhodobejsiu liecbu. Liecba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobe;j

liecbe, pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Odportcané davky:
o Standardna davka (pri vSetkych indikaciach): 875 mg/125 mg dvakrat denne,

o vyssia davka (najma pri infekciach akymi su otitis media, sinusitida, infekcie dolnych dychacich
ciest a infekcie mocovych ciest): 875 mg/125 mg trikrat denne.

Deti vaziace <40 kg

Deti sa mo6zu lieCit Augmentinom vo forme tabliet, suspenzie alebo pediatrickych vreciek.
Odporucané¢ davky:
o 25 mg/3,6 mg/kg/den az 45 mg/6,4 mg/kg/den, ktoré sa podavaju rozdelené do dvoch davok,

o pri niektorych infekciach (akymi st otitis media, sinusitida a infekcie dolnych dychacich ciest)
sa moze zvazit pouzitie az 70 mg/10 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch davok.

Nie su k dispozicii klinické udaje o liekovych formach Augmentinu 7:1 tykajuce sa davok vyssich nez
45 mg/6,4 mg na kg denne u deti mladsich ako 2 roky.

Nie st ziadne klinické udaje o liekovych formach Augmentinu 7:1 pre pacientov mladsich ako
2 mesiace. Preto nie je mozné odporucit’ ddvkovanie pre tito skupinu pacientov.

Starsi pacienti
Nie je nevyhnutna Ziadna tprava davky.
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Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tiprava davky.
U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) pod 30 ml/min sa pouzitie foriem Augmentinu s pomerom
amoxicilinu a kyseliny klavulanovej 7:1 neodporuca, ked’ze nie st k dispozicii ziadne odporticania

pre upravy davky.

Porucha funkcie peene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sposob podavania

Augmentin je ureny na peroralne pouzitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala mozna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia amoxicilinu/kyseliny klavulanove;.

LieCba sa moze zacat’ parenteralne v sulade s SPC i.v. liekovej formy a pokra¢ovat’ peroralnym
pripravkom.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg prasSok na perordlnu suspenziu vo vreckach
Obsah jednodavkového vrecka treba pred pozitim rozpustit’ v polovici pohara vody.

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml prasok na perordlnu suspenziu

FlaSou pretrepte tak, aby bol prasok volne sypky, potom pridajte vodu podl'a pokynov, fl'asu prevratte
a pretrepte.

Frasou pretrepte pred odobratim kazdej davky (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCiva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
liecivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit' podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktadmové lieCiva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lieCenych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytni u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym

(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na lie¢bu amoxicilinom, a to v sulade s oficidlnym usmernenim.
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Tato forma Augmentinu nie je vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, ze predpokladané
patogény maju rezistenciu na betalaktamové lieciva, ktora nie je sprostredkovana betalaktamazami
citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou. Tato forma lieku sa nema pouzivat’ na liecCbu

S. pneumoniae rezistentného na penicilin.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, alebo u tych, ktori su lie¢eni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat’ pri podozreni na infekénit mononukleozu, ked’ze
v stvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stibezné podavanie alopurinolu pocas lieCby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.

Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemdznej pustulozy (AGEP) (pozri ¢ast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie liecby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maji podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na pecei sa hlasili predovetkym u muZov a star$ich pacientov a mozu savisiet’ s dlhodobou
liecbou. Tieto neziaduce ucinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvycajne vyskytnu pocas lieCby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdnov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycajne
reverzibilné. Uinky na pedeit mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady imrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zékladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajacich lieky, o ktorych je zname, ze mézu mat’ neziaduce uc¢inky na
pecen (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zavaznost’ sa pohybuje od miernej az po Zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do Givahy u pacientov, ktori trpia hna¢kou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida stvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa lieCba Augmentinom ihned’ ukoncit’, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’
vhodna lie¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobe;j liecby sa odportaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo predizenie
protrombinového ¢asu. Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykondvat’ nalezité
monitorovanie. Méze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného
stupnia antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl’a stupna poruchy (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovsetkym pri
parenteralnej lieCbe. Pocas podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku krystaltrie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mocovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri ¢ast’ 4.9).

76



Pocas liecby amoxicilinom sa majui vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukdzooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v mo¢i, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnut’
falosne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine moze sposobit’ neSpecifickt viazbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, ¢o vedie k falo$ne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lieCenych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, priCom nasledne sa zistilo,
Ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemaji. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfuranmi neaspergilového pévodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spolo¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metdédami.

Augmentin 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 24,0 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 400 mg/57 mg prasSok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 11,0 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketontriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketontriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (jahodova prichut)

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu obsahuje 3,32 mg aspartamu (E951)
v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (prichut’ miesaného ovocia)

Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu obsahuje 2,5 mg aspartamu (E951)

v jednom ml, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouzivat
opatrne.

875 mg/125 mg a 400 mg/57 mg prasok na perordlnu suspenziu vo vreckach; 200 mg/28,5 mg/5 ml a
400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Tento liek obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou glukézo-galakt6zovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaju v znacnej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatare sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je subezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy cas alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse moze byt nutna tprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 a4238).
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Metotrexat
Peniciliny mozu znizit' vylu€ovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencidlne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stbezné pouzitie probenecidu sa neodporii¢a. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Subezné pouzitie probenecidu moéze viest' k zvysenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;j.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri €ast’ 5.3). Obmedzené tdaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvysené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tadii u zien s pred¢asnou ruptirou plodovych obalov sa zistilo, ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méze suvisiet’ so zvy$enym rizikom
nekrotizujticej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial’ to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktacia

Obe latky sa vylucuju do materského mlieka (o ucinkoch kyseliny klavulanovej na doj¢ené diet’a sa
nic nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného dietata méze vyskytnit hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojcenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojc¢enia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Mozu sa
vSak vyskytnit’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kice), ktoré mézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions*, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie st uvedené ADR zaznamenané v klinickych stididch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a si zoradené podl’a tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.
Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Mene;j casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)
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Infekcie a ndkazy

Slizni¢na a kozna kandidéza Casté
PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname
Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
PrediZenie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
Zasu'

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty

Menej Casté

Bolest’ hlavy

Menej Casté

Reverzibilna hyperaktivita

Nezname

Kree?

Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

875 mg/125 mg filmom obalené tablety

875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

Hnacka Velmi Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik® Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname

400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
400 mg/57 mg/5 ml prasok na perordlnu suspenziu

Hnacka Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stvisiaca s podédvanim antibiotik* Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname
Zafarbenie zubov'' Nezname

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestaticka ZItatka®

Nezname
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva’

Kozna vyrazka Menej Casté
Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulozna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname
pustuldza (AGEP)’

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezname
Krystaltria® Nezndme

""Pozri Cast’ 4.4

? Pozri Cast' 4.4

* Nauzea je ¢astej§ie spojena s uZivanim vy$$ich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestinalne reakcie, méze ich zmiernit’ uzivanie Augmentinu na zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

® Tieto neZiaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergicka dermatitida, musi sa lie¢ba ukon¢it’ (pozri Gast 4.4).

¥ Pozri Cast’ 4.9

?Pozri Cast’ 4.3

" Pozri ast’ 4.4

500 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

400 mg/57 mg/5 ml pradsok na peroralnu suspenziu

"' Povrchové zafarbenie zubov sa vel'mi zriedkavo hlasilo u deti. Dokladna ustna hygiena
moze pomoct’ predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvycajne odstrani.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6Zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, ze amoxicilin sa mdze vyzrazat’ v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel'kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lie€it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovii mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JOICRO2.

Spdsob téinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykéanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1yze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahfiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabrafuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanové sama o sebe

nevykazuje klinicky prospe$ny antibakterialny uc¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant ucinnosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

o Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie s inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakterialnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).
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Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (pg/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 > 0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobaktérie' - - > 8
Gramnegativne anaerdby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaeroby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 > 8
od bakterialnych druhov'

" Hl4sené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre i¢ely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/l.

? Hlasené hodnoty sa tykaj koncentracii oxacilinu.

3 Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaju z hraniénych hodnot ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajiica sa R > 8 mg/l zaistuje, Ze vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzajii z hrani¢nych hodndt benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informécie o rezistencii, najma pri lieCbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzito¢nost’ lieciva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Capnocytophaga sp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerdbne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.
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Druhy, pri ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium $

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.

£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

'Streptococcus pneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin, sa nema lie¢it’ touto formou
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej (pozri Casti 4.2 a 4.4).

? Kmene so zniZenou citlivost'ou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vysSou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova st pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zlozky rychlo a dobre absorbuju. Optimalna absorpcia
amoxicilinw/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uzije na zaciatku jedla. Po peroralnom
podani je biologicka dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zloziek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (Tp.x) je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.

Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v §tadii, v ktorej sa amoxicilin/kyselina

klavulanova (875 mg/125 mg tablety podavané dvakrat denne) podavali nalacno skupinam zdravych
dobrovol'nikov.
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Priemerné (+ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov
Podané lie¢ivo Davka Crnax Trax * AUC (9241 T1/2
(lieciva)

(mg) (ug/ml) (h) (g./ml) ()

Amoxicilin
AMX/CA 875 11,64 1,5 53,52 1,19
875 mg/125 mg +2,78 (1,0-2,5) + 12,31 +0,21
Kyselina klavulanova

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 - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova
* Median (rozmedzie)

Koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej v sére dosiahnuté po podani amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej s podobné koncentraciam dosiahnutym po peroralnom podani rovnakych davok
samotného amoxicilinu alebo samotnej kyseliny klavulanove;.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnoZstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Studie na zvieratach nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lie¢ivom v tkanivach. Amoxicilin, ako vd¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku moézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, Ze amoxicilin aj kyselina klavulanova prechadzaji placentarnou bariérou (pozri ¢ast’
4.6).

Biotransformaécia

Amoxicilin sa ¢iastocne vyluc¢uje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajicom 10 az 25 % tivodnej davky. Kyselina klavulanové sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa moc¢om a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje pl'icnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ ¢o kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminacny pol¢as amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyli¢i v nezmenenej forme moc¢om v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej davky Augmentinu 250 mg/125 mg alebo 500 mg/125 mg tabliet. R6zne
Studie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa mo¢om vyluci 50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny
klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najva¢sie mnozstvo lieCiva vyliéi v priebehu prvych
2 hodin po podani.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vyluCovanie amoxicilinu, ale nespomal’uje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).
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Vek

Eliminac¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni Zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obli¢iek, davka sa ma zvolit’ opatrne a mdze byt uzito¢né sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie
vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu ani kyseliny klavulanove;j.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne znizujticej sa funkcii
obliciek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vysSej miere. Pri poruche funkcie obliciek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostato¢né hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukcnej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Studie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouZzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Flasou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte.

Alebo naplnte flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'ase, flasu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom
dolejte vodu presne po rysku, fl'asu prevratte a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Koneény objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Frasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (jahodova prichut)

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Fl'asou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), flasu prevrat'te a dokladne pretrepte.
Alebo napliite flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'ase, fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom

dolejte vodu presne po rysku, fl'asu prevrat'te a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Koneény objem pripravengj
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
400 mg/57 mg/5 ml 19 20
32 35
64 70
127 140

Frasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (prichut’ mieSaného ovocia)

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Fl'asou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte.
Alebo napliite flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'aSe, flasu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom

dolejte vodu presne po rysku, fl'asu prevrat'te a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Konecny objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Frasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu

vo vreckach}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 100 mg/12,5 mg/ml praSok na peroralnu suspenziu}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety
Filmom obalena tableta.
[Ma byt vyplnené narodne]

1 000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

Prasok na peroralnu suspenziu.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na liecbu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4,2, 4.4 a
5.1):

. Akttna bakteridlna sinusitida (adekvatne diagnostikovana)

Aktna otitis media

Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy (adekvatne diagnostikovanej)

Pneumonia ziskana v komunite

Cystitida

Pyelonefritida

Infekcie koze a méakkych tkaniv, najma celulitida, pohryznutie zvieratom, tazky dentalny
absces so $iriacou sa celulitidou.

o Infekcie kosti a kibov, najmé osteomylitida.

Do tivahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky su vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanove;j, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.
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Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na liecbu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:

. Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakteridlne latky (pozri Cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
o Vek, telesnti hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizsie.

V pripade potreby sa ma zvazit’ pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuju vyssie ddvky amoxicilinu a/alebo odlisny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j)
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

Pre dospelych a deti vaziace > 40 kg poskytuje tato liekova forma Augmentinu celkova dennu davku
2 000 mg amoxicilinu/250 mg kyseliny klavulanovej pri davke podavanej dvakrat denne a 3 000 mg
amoxicilinu/375 mg kyseliny klavulanovej pri davke podavanej trikrat denne, ked’ sa podava tak, ako
je odportucané nizsie. Pre deti vaziace < 40 kg poskytuje tato lieckova forma Augmentinu maximalnu
dennu davku 1 600 - 3 000 mg amoxicilinu/200 - 400 mg kyseliny klavulanovej, ked’ sa podava tak,
ako je odporucané nizsie Ak sa usudi, Ze je potrebna vyssia denna davka amoxicilinu, odporuca sa
zvolit’ iny pripravok Augmentinu, aby sa predislo podavaniu zbytocne vysokych dennych davok
kyseliny klavulanovej (pozri Casti 4.4 a 5.1).

DiZka lie¢by sa ma uréit’ podla odpovede pacienta. Niektoré infekcie (napr. osteomyelitida) vyzaduju
dlhodobejsiu liecbu. Liecba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobe;j

lieCbe, pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Odporucané davky:
o Standardna davka (pri vSetkych indikaciach): 1 000 mg/125 mg trikrat denne,

o nizsia davka (najma pri infekciach akymi st infekcie koze a médkkych tkaniv a nezavazna
sinusitida): 1 000 mg/125 mg dvakrat denne.

Deti vaziace <40 kg

Deti sa mozu lie¢it Augmentinom vo forme tabliet, suspenzie alebo pediatrickych vreciek.
Odporacana davka:

. 40 mg/5 mg/kg/den az 80 mg/10 mg/kg/den (maximalne 3 000 mg/375 mg denne), ktoré sa
podavaju rozdelené do troch davok, v zavislosti od zavaznosti infekcie.

Star$i pacienti
Nie je nevyhnutna ziadna iprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebnd tprava davky.
U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) pod 30 ml/min sa pouzitie foriem Augmentinu s pomerom
amoxicilinu a kyseliny klavulanovej 8:1 neodporuca, ked’Ze nie st k dispozicii Ziadne odportii¢ania pre

upravy davky.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).
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Spbsob podavania

Augmentin je ureny na peroralne pouzitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala mozna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia amoxicilinu/kyseliny klavulanove;.

LieCba sa moze zacat’ parenteralne v sulade s SPC i.v. liekovej formy a pokra¢ovat’ peroralnym
pripravkom.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1 000/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Obsah jednodavkového vrecka treba pred pozitim rozpustit’ v polovici pohara vody.

100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

FTasou pretrepte tak, aby bol prasok volne sypky, potom pridajte vodu podl'a pokynov, fl'asu prevrat'te
a pretrepte.

FlasSou pretrepte pred odobratim kazdej davky (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
liecivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit’ podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové lieciva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lieCenych penicilinmi sa hlésili zdvazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytni u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na liecbu amoxicilinom, a to v sulade s oficialnym usmernenim.

Tato forma Augmentinu nemusi byt vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, ze predpokladané
patogény maju rezistenciu na betalaktdmové lieCiva, ktord nie je sprostredkovana betalaktamazami
citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou. Tato forma lieku nemusi byt vhodna na liecbu

S. pneumoniae rezistentného na penicilin.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podéavat’ pri podozreni na infek¢nit mononukleézu, ked’ze
v suvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Subezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.
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Dlhodobé podéavanie moze ojedinele viest’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.

Generalizovany erytém sprevadzany horackou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie liecby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maju podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na pecei sa hlasili predovietkym u muZov a star$ich pacientov a mozu savisiet’ s dlhodobou
liebou. Tieto neziaduce G¢inky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvycajne vyskytnl pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mozu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiiov po skonceni liecby. Tieto neziaduce ucinky su zvycajne
reverzibilné. Uginky na pedeft mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zékladnym ochorenim,
alebo u pacientov sibezne uzivajucich lieky, o ktorych je zname, ze m6zu mat’ neziaduce ucinky na
pecen (pozri Cast 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zavaznost’ sa pohybuje od miernej az po Zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do tivahy u pacientov, ktori trpia hna¢kou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida suvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa lieCba Augmentinom ihned’ ukoncit, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’
vhodna lie¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie oblic¢iek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo predizenie
protrombinového ¢asu. Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa méa vykondvat’ nalezité
monitorovanie. Moze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného
stupnia antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl'a stupna poruchy (pozri ¢ast’ 4.2).

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovsetkym pri
parenteralnej liecbe. Pocas poddvania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku kryStalirie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri Cast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metody s glukdzooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnat’
falo$ne pozitivne vysledky.

Pritomnost kyseliny klavulanovej v Augmentine méze spdsobit’ nespecificku vizbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, co vedie k falosne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, pricom nésledne sa zistilo,
ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemaju. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfuranmi neaspergilového pdvodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spolo¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metodami.
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Augmentin 1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 30 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 7,5 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketontriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach obsahuje 15 mg aspartamu
(E951) v jednom vrecku, ktory je zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento
liek pouzivat’ opatrne.

Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspenzia obsahuje 3,2 mg aspartamu (E951) v jednom ml, ktory je
zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouZzivat’ opatrne.

1 000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

Tento liek obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou glukézo-galaktozovou
malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaji v zna¢nej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse mdze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 2a4.38).

Metotrexat

Peniciliny mozu znizit’ vylu€ovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencialne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Stibezné pouzitie probenecidu moze viest’ k zvySenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G&inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Obmedzené udaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvys$ené riziko vrodenych
malformaécii. V jednej $tudii u zien s pred¢asnou ruptirou plodovych obalov sa zistilo, ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méZze stvisiet’ so zvySenym rizikom

nekrotizujtcej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.
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Laktacia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o G¢inkoch kyseliny klavulanovej na dojcené diet’a sa
ni¢ nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného diet'at’a méze vyskytnit’ hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojéenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojcenia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujucim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mézu sa
vSak vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kfce), ktoré moézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tadiach s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.
Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢na a kozna kandiddza Casté

PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname

Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
Predliienie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
casu

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrom podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezname

Poruchy nervového systému

Zavraty Menej Casté
Bolest hlavy Menej Casté
Reverzibilna hyperaktivita Nezndme
Kige® Nezname
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Poruchy gastrointestindlneho traktu

500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety

1 000 mg/125 mg prasok na perordlnu suspenziu vo vreckach

Hnacka Vel'mi Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Mene;j Casté
Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik® Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezname

250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
100 mg/12,5 mg/ml prasok na perordlnu suspenziu

Hnacka Casté
Nauzea® Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stivisiaca s podéavanim antibiotik* Nezndme
Cierny chlpaty jazyk Nezname
Zafarbenie zubov'' Nezname

Poruchy pecene a zlCovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestatické Itacka®

Nezname

Poruchy koZe a podkozného tkaniva’

Kozna vyrazka Menej Casté

Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulozna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname
pustuldza (AGEP)’

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezname
Krystaltria® Nezndme

""Pozri Cast’ 4.4

? Pozri Cast' 4.4

* Nauzea je ¢astej§ie spojena s uZivanim vy$Sich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestinalne reakcie, méze ich zmiernit’ uzivanie Augmentinu na zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

® Tieto neZiaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergick4 dermatitida, musi sa lie¢ba ukongit’ (pozri &ast’ 4.4).

¥ Pozri Cast’ 4.9

? Pozri Cast' 4.4

" Pozri Casti 4.3 a 4.4

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu
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""Povrchové zafarbenie zubov sa velmi zriedkavo hlasilo u deti. Dékladna ustna hygiena
moze pomoct predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvycajne odstrani.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6Zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori su lieCeni vysokymi davkami, sa mozu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, Ze amoxicilin sa méze vyzrazat v moc¢ovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel’kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lie¢it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovii mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JO1CRO2.

Spdsob udinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktamové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viaZzuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturadlnou zlozkou bakterialnej bunkove;j steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1Iyze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamdzami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabrafuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanové sama o sebe

nevykazuje klinicky prospesny antibakterialny ti¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant a¢innosti amoxicilinu.
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Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

o Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie su inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakteridlnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych piimp moze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakteridlnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochddzaji od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (ug/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 > 0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobaktérie" - - > 8
Gramnegativne anaeroby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaeroby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 >8
od bakterialnych druhov’

"'Hl4sené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre éely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/1.

? Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii oxacilinu.

3 Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaju z hraniénych hodnot ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajiica sa R > 8 mg/l zaistuje, Ze vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzajii z hrani¢nych hodnét benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri lie¢be tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzitocnost’ lieCiva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.
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Obvykle citlivé druhy

Aerdébne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Capnocytophaga sp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerébne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.

Druhy, pri ktorych moze byt problémom ziskan rezistencia

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium $

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae
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$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.

£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

! Tato forma amoxicilinu/kyseliny klavulanovej nemusi byt vhodna na lie¢bu Streptococcus
pneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin (pozri Casti 4.2 a 4.4).

? Kmene so zniZenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vyssou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova st pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zlozky rychlo a dobre absorbuju. Optimalna absorpcia
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uzije na zac¢iatku jedla. Po peroralnom
podani je biologicka dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zloziek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (Ty.x) je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.

Nizsie si uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v §tadii, v ktorej sa amoxicilin/kyselina
klavulanova (1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach trikrat denne) podavali
nala¢no skupindm zdravych dobrovolnikov.

Priemerné (£ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov
Podané lie¢ivo Davka Cmax Trax * AUC () T1/2
(lieciva)

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

Amoxicilin
AMX/CA 1 000 14,4 1,5 38,2 1,1
1 000 mg/125 mg +3,1 (0,75 -2,0) + 38,0 +0,2
Kyselina klavulanova

AMX/CA 125 3,2 1,0 6,3 0,91
1 000 mg/125 mg + 0,85 (0,75 -1,0) +1,8 + 0,09
AMX - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova
* Median (rozmedzie)

Koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej v sére dosiahnuté po podani amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej st podobné koncentraciam dosiahnutym po peroralnom podani rovnakych davok
samotného amoxicilinu a samotnej kyseliny klavulanove;.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovidlnej a peritonealnej tekutine, v zICi a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stidie na zvieratach nepreukdzali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lieCivom v tkanivach. Amoxicilin, ako va¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.
V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, ze amoxicilin aj kyselina klavulanova prechadzaji placentarnou bariérou (pozri cast’
4.6).
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Biotransformaécia

Amoxicilin sa ¢iastocne vylucuje mocom vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajucom 10 az 25 % tvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylu€uje sa moc¢om a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje pl'icnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ Co kyselina klavulanova sa vyluc¢uje oblickami
i mimoobli¢kovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminacny pol¢as amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej ddvky Augmentinu 250 mg/125 mg alebo 500 mg/125 mg tabliet. R6zne
studie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa mo¢om vyluci 50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny
klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najva¢sie mnozstvo lieCiva vyliéi v priebehu prvych
2 hodin po podani.

Stibezné podanie probenecidu spomaluje vylucovanie amoxicilinu, ale nespomaluje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Elimina¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starsich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane predcasne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni Zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obli¢iek, davka sa ma zvolit’ opatrne a mdze byt uzito¢né sledovat funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej zdravym muZzom a Zenam nemalo pohlavie
vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu ani kyseliny klavulanove;j.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne znizujicej sa funkcii
obli¢iek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vysSej miere. Pri poruche funkcie obliciek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulacii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukcnej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[M4 byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Fl'asou pretrepte tak, aby bol

prasok vol'ne sypky. Naplite flaSu vodou tesne pod rysku na stitku fTase, flasu prevrat'te a dokladne
pretrepte. Potom dolejte vodu presne po rysku, flasu prevrat'te a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Kone¢ny objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
100 mg/12,5 mg/ml Dopliite po rysku 30
Dopliite po rysku 60
Dopliite po rysku 120

FTrasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 600 mg/42,9 mg/5 ml praSok na peroralnu suspenziu}
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na peroralnu suspenziu.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na liecbu nasledujtcich infekcii u deti vo veku asponi 3 mesiacov a

s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg, ked’ sa za pricinu alebo pravdepodobnu pric¢inu infekcie

povazuje Streptococcus pneumoniae rezistentny na penicilin (pozri Casti 4.2, 4.4 a 5.1):

. Akutna otitis media
) Pneumonia ziskana v komunite.

Do tivahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Dévka Augmentinu, ktora sa zvoli na liecbu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:

. Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri Cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
o Vek, telesni hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené niZsie.

Liecba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobej liecbe, pozri Cast’
4.4).

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Nie su skusenosti s pouzitim suspenzie Augmentinu u dospelych a deti vaziacich > 40 kg, a preto nie
je mozné poskytnut’ odporucania pre davku.

Deti vaziace <40 kg (vo veku > 3 mesiace)

Odporucana davka suspenzie Augmentinu je 90/6,4 mg/kg/den, ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch
davok.

Nie st k dispozicii ziadne klinické udaje o pouziti Augmentinu u deti mladSich ako 3 mesiace.
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Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) pod 30 ml/min sa pouzitie Augmentinu neodporuca, ked’ze
nie su k dispozicii ziadne odportcania pre upravy davky.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sposob podavania

Augmentin je uréeny na peroralne pouZitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala moZna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia amoxicilinu/kyseliny klavulanove;.

FTaSou pretrepte tak, aby bol prasok vol'ne sypky, potom pridajte vodu podl'a pokynov, fl'asu prevrat'te
a pretrepte.

FTasou pretrepte pred odobratim kazdej davky (pozri Cast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
liecivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa mé zostavit’ podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové lieCiva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lie¢enych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytnu u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaZze, ze infekcia je vyvoland mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat o prechode z lieCby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou

na liecbu amoxicilinom, a to v sulade s oficialnym usmernenim.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori su lieCeni vysokymi davkami, sa mozu
vyskytnut’ ki¢e (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat pri podozreni na infek¢éni mononukleozu, ked’ze
v suvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stbezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnoZeniu necitlivych mikroorganizmov.
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Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zac¢iatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemodznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie lieCby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maji podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na pecen sa hlasili predovietkym u muzov a star$ich pacientov a mozu stvisiet’ s dlhodobou
lie¢bou. Tieto neziaduce tcinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvyc€ajne vyskytnu pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycCajne
reverzibilné. Uginky na pedefi mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajucich lieky, o ktorych je zndme, Ze moézu mat’ neziaduce ucinky na
peceii (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zdvaznost’ sa pohybuje od miernej az po Zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do tvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida suvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa liecba Augmentinom ihned’ ukonc¢it,, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’
vhodna liec¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo prediZenie
protrombinového casu. Pri subeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6ze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie poZzadovaného
stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaltria, predovsetkym pri

parenteralnej liecbe. Pocas podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
utin a vydaj mocu, Znizi Z vzniku krystaltrie vyv i xicili )

tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vznik Stalrie vyvolanej amoxicilinom

U pacientov, ktori maju v mocovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho

priechodnost’ (pozri ¢ast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukdzooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v mo¢i, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnat’
falosne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine méze sposobit’ nespecifickt vizbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, co vedie k faloSne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hldsené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, pricom nasledne sa zistilo,
ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemaji. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfuranmi neaspergilového pdvodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spolocnosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metodami.

Prasok na peroralnu suspenziu Augmentinu obsahuje 2,72 mg aspartamu (E951) v jednom ml, ktory je
zdrojom fenylalaninu. U pacientov s fenylketonuriou sa ma tento liek pouZzivat’ opatrne.
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Prasok na peroralnu suspenziu Augmentinu obsahuje maltodextrin (glukézu). Pacienti so zriedkavou
gluko6zo-galakt6zovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaji v zna¢nej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa v8ak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse mdze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 a4.38).

Metotrexat
Peniciliny mézu znizit’ vyluCovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencidlne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Stibezné pouzitie probenecidu méze viest’ k zvySenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G&inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Obmedzené udaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvys$ené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tudii u Zien s pred¢asnou ruptiarou plodovych obalov sa zistilo, Ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méZze stvisiet’ so zvySenym rizikom
nekrotizujlicej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktécia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o G¢inkoch kyseliny klavulanovej na dojcené diet’a sa
nic nevie). V dbsledku toho sa u doj¢eného dietata mdze vyskytnit hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojéenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojéenia az po zhodnoteni prinosu/rizika osetrujicim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o Gcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6zu sa

vSak vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kfce), ktoré moézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tadidch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢n a kozna kandidéza Casté
PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname
Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
PrediZenie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
Zasu'

Poruchy imunitného systému''

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty

Menej Casté

Bolest hlavy

Menej Casté

Reverzibilna hyperaktivita Nezndme
Kfee® Nezndme
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Hnacka Casté
Nauzea’ Casté
Vracanie Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik® Nezname
Cierny chlpaty jazyk Nezndme
Zafarbenie zubov’ Nezname

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT®

Menej Casté

Hepatitida’

Nezname

Cholestatické ZItacka’

Nezname
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva®

Kozna vyrazka Menej Casté
Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulézna exfoliativna dermatitida Nezname
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname

pustuldza (AGEP)"°

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Intersticialna nefritida Nezname

Krystaltria’ Nezndme

""Pozri Cast’ 4.4

? Pozri Cast' 4.4

* Nauzea je ¢astej§ie spojena s uZivanim vy$$ich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestinalne reakcie, méze ich zmiernit’ uzivanie Augmentinu na zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Povrchové zafarbenie zubov sa vel'mi zriedkavo hlasilo u deti. Dokladna tstna hygiena
modze pomoct’ predist’ zafarbeniu zubov, pretoze Cistenie zubnou kefkou ho zvyc¢ajne odstrani.
% Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktdmovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

" Tieto neziaduce G&inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

¥ Ak sa vyskytne alergick4 dermatitida, musi sa lie¢ba ukongit’ (pozri &ast’ 4.4).

? Pozri Cast 4.9

" Pozri Gast 4.4

"' Pozri Casti 4.3 a 4.4

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, ze amoxicilin sa moze vyzrazat’ v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel’kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lieCit’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovi mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JOICRO2.

Spdsob téinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykéanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1yze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahfiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabrafuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanové sama o sebe

nevykazuje klinicky prospe$ny antibakterialny uc¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant ucinnosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

o Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie s inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakterialnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).

108



Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (pg/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Streptokokus 4, B, C, G* <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 > 2

" Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre uéely testovania citlivosti je koncentracia

kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/l.
? Hlasené hodnoty sa tykaji koncentracii oxacilinu.

? Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzaju z hrani¢nych hodnét ampicilinu.
* Hraniéné hodnoty v tabul’ke vychadzaji z hraniénych hodnét benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a casovo menit a je potrebné
ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri lie¢be tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzitocnost’ lieCiva je

minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)$
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
. 2
Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Druhy, pri ktorych moze byt problémom ziskan rezistencia

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Klebsiella pneumoniae

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Legionella pneumophila

Iné mikroorganizmy
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin su rezistentné na amoxicilin/kyselinu

klavulanovu.

! Tato forma amoxicilinu/kyseliny klavulanovej je vhodna na lie¢bu Streptococcus
pneumoniae, kKtory je rezistentny na penicilin, iba v schvalenych indikaciach (pozri ¢ast’ 4.1).
* Kmene so znizenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vy$sou

ako 10 %.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova st pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zlozky rychlo a dobre absorbuju. Optimalna absorpcia
amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uZzije na zaciatku jedla. Po peroralnom
podani je biologické dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zlozZiek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (T je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.

Nizsie st uvedené priemerné (= SD) hodnoty farmakokinetickych parametrov Augmentinu
podavaného v davke 45 mg/3,2 mg/kg kazdych 12 h pediatrickym pacientom.

Liekova forma Cnax Trax * AUC (g T1/2
(ng/ml) (h) (ug.h/ml) (h)

Augmentin Amoxicilin

podavany 15,7 2,0 59,8 1,4

v davke +7,7 (1,0 -4,0) +20,0 +0,35

45 mg/kg Kyselina klavulanova

AMX a 1,7 1,1 4,0 1,1

3,2 mg/kg CA +0,9 (1,0 - 4,0) +1,9 +0,29

kazdych

12 hodin

AMX - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova

* Median (rozmedzie)

Koncentracie amoxicilinu a kyseliny klavulanovej v sére dosiahnuté po podani amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej s podobné koncentraciam dosiahnutym po peroralnom podani rovnakych davok
samotného amoxicilinu alebo samotnej kyseliny klavulanove;.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZIéniku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratach nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lieCivom v tkanivach. Amoxicilin, ako véc¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Preukazalo sa, ze amoxicilin aj kyselina klavulanova prechadzaju placentarnou bariérou (pozri cast’
4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iastocne vyluc¢uje mocom vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajicom 10 az 25 % Gvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa moc¢om a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje pl'icnou
ventilaciou.
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Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ co kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminac¢ny polcas amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej davky Augmentinu 250 mg/125 mg alebo 500 mg/125 mg tabliet. R6zne
Studie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa moc¢om vyluci 50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny
klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najva¢sie mnozstvo lie¢iva vyluci v priebehu prvych
2 hodin po podani.

Stibezné podanie probenecidu spomal'uje vylucovanie amoxicilinu, ale nespomaluje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).

Vek

Elimina¢ny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane pred¢asne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni zivota nema interval podavania prekrocCit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moéze byt uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Pohlavie

Po peroralnom podani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej zdravym muzom a Zenam nemalo pohlavie
vyznamny vplyv na farmakokinetiku amoxicilinu ani kyseliny klavulanove;.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne znizujlcej sa funkcii
oblic¢iek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere. Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri ¢ast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

111



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieckom neporusena. Fl'asou pretrepte tak, aby bol
prasok vol'ne sypky. Pridajte objem vody (ako je uvedené nizsie), flasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

Alebo naplnte flasu vodou tesne pod rysku na Stitku fl'ase, fl'asu prevrat'te a dokladne pretrepte. Potom
dolejte vodu presne po rysku, flasu prevrat'te a znovu dokladne pretrepte.

Sila Objem vody, ktory sa ma Koneény objem pripravenej
pridat’ na pripravu suspenzie peroralnej suspenzie (ml)
(ml)
600 mg/42,9 mg/5 ml 50 50
70 75
90 100
135 150

FTrasou dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/62,5 tablety s predizenym uvoliovanim}
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt’ vyplnen¢ narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym uvoltiovanim.

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na liecbu pneumonie ziskanej v komunite u dospelych a mladistvych
vo veku aspon 16 rokov, ked’ sa za pric¢inu alebo pravdepodobnu pricinu infekcie povazuje
Streptococcus pneumoniae rezistentny na penicilin (pozri Cast’ 5.1).

Do uvahy sa ma vziat’ oficidlne usmernenie o ndlezitom pouzivani antibakterialnych latok.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavky su vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:

. Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri Cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
o Vek, telesnt hmotnost’ a funkciu obliciek pacienta, ako je uvedené niZsie.

Liec¢ba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobej liecbe, pozri Cast’
4.4).

Dospeli a mladistvi vo veku > 16 rokov

Odporucané davky:
Dve tablety dvakrat denne pocas siedmich az desiatich dni.

Deti vo veku < 16 rokov

Augmentin nie je indikovany pre deti vo veku < 16 rokov.

Starsi pacienti

Nie je nevyhnutna Ziadna tiprava davky.
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Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) pod 30 ml/min sa pouzitie Augmentinu neodporuca, ked’ze
nie su k dispozicii ziadne odportcania pre upravy davky.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sposob podavania

Augmentin je uréeny na peroralne pouZitie.

Liek podavajte na zaciatku jedla, aby sa minimalizovala moZna gastrointestinalna intolerancia a
optimalizovala absorpcia Augmentinu.

Tablety Augmentinu maji deliacu ryhu umoziujicu rozlomenie tablety na dve polovice na l'ahSie
prehltanie. Neslizi na zniZenie davky lieku: obe polovice sa musia uzit’ naraz. Odporacanou davkou
Augmentinu st dve tablety dvakrat denne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
lie¢ivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa mé zostavit’ podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové lieCiva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lie¢enych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytnl u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvoland mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, mé sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou

na liecbu amoxicilinom, a to v sulade s oficialnym usmernenim.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori su lieCeni vysokymi davkami, sa mozu
vyskytnut’ ki¢e (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat pri podozreni na infek¢éni mononukleozu, ked’ze
v suvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stbezné podavanie alopurinolu pocas liecby amoxicilinom méze zvysit pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnoZeniu necitlivych mikroorganizmov.
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Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zac¢iatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemodznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie lieCby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maji podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na pecen sa hlasili predovietkym u muzov a star$ich pacientov a mozu stvisiet’ s dlhodobou
lie¢bou. Tieto neziaduce tcinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvyc€ajne vyskytnu pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycCajne
reverzibilné. Uginky na pedefi mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajucich lieky, o ktorych je zndme, Ze moézu mat’ neziaduce ucinky na
peceii (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s podavanim antibiotik sa hlasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zdvaznost’ sa pohybuje od miernej az po Zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do tvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida suvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa liecba Augmentinom ihned’ ukonc¢it,, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’
vhodna liec¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobe;j lie¢by sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo prediZenie
protrombinového casu. Pri subeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6ze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie poZzadovaného
stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna uprava davky Augmentinu.
Pre pacientov s klirensom kreatininu pod 30 ml/min sa Augmentin neodporuca.

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovsetkym pri
parenteralnej lieCbe. Poc¢as poddvania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku kryStalirie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maji v mocovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri Cast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metody s glukdzooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnat’
falo$ne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine méze spdsobit’ nespecificku vizbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, co vedie k falosne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov liecenych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, pri¢com nésledne sa zistilo,
ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemaju. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfuranmi neaspergilového povodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spolo¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov lie¢enych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metodami.
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Tento liek obsahuje 29,3 mg (1,3 mmol) sodika v tablete. U pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika to treba vziat'’ do uvahy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaji v zna¢nej miere, pricom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa v8ak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse mdze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 a4.38).

Metotrexat
Peniciliny mézu znizit’ vyluCovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencidlne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Stibezné pouzitie probenecidu méze viest’ k zvySenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G&inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Obmedzené udaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvys$ené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tudii u Zien s pred¢asnou ruptiarou plodovych obalov sa zistilo, Ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méZze stvisiet’ so zvySenym rizikom
nekrotizujlicej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktécia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o G¢inkoch kyseliny klavulanovej na dojcené diet’a sa
nic nevie). V dbsledku toho sa u doj¢eného dietata mdze vyskytnit hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojéenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojéenia az po zhodnoteni prinosu/rizika osetrujicim lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o Gcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. M6zu sa

vSak vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kfce), ktoré moézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tadidch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢n a kozna kandidéza Casté
PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname
Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
PrediZenie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
Zasu'

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty

Menej Casté

Bolest hlavy

Menej Casté

Reverzibilna hyperaktivita

Nezname

Kfee?

Nezname

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Hnacka

Vel'mi Casté

Nauzea’ Casté
Bolest’ brucha Casté
Vracanie Menej Casté
Indigescia Menej Casté
Kolitida stivisiaca s podéavanim antibiotik* Nezndme
Cierny chlpaty jazyk Nezname

Poruchy pecene a zIcovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestaticka ZItacka®

Nezname
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva’

Kozna vyrazka Menej Casté
Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulozna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname
pustuldza (AGEP)’

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezname
Krystaltria® Nezndme

""Pozri Cast’ 4.4

? Pozri Cast' 4.4

* Nauzea je ¢astej§ie spojena s uZivanim vy$$ich peroralnych davok. Ak sa objavia
gastrointestinalne reakcie, méze ich zmiernit’ uzivanie Augmentinu na zaciatku jedla.

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

® Tieto neZiaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergicka dermatitida, musi sa lie¢ba ukon¢it’ (pozri Gast 4.4).

¥ Pozri Cast’ 4.9

? Pozri Cast' 4.4

" Pozri Casti 4.3 a 4.4

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mobzu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystaluria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obli¢iek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, ze amoxicilin sa moze vyzrazat' v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani velkych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liecba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lie€it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovii mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

119



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JOICRO2.

Spdsob téinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykéanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1yze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahfiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabrafuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanové sama o sebe

nevykazuje klinicky prospe$ny antibakterialny uc¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant ucinnosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

o Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie s inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakterialnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).

Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (ug/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - > 1
Staphylococcus aureus® <2 - > 2
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2

"'Hl4sené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre éely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/1.

? Hlasené hodnoty sa tykaju koncentracii oxacilinu.

* Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaji z hraniénych hodnét ampicilinu.
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Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a casovo menit a je potrebné
ziskat’ lokalne informacie o rezistencii, najma pri lie¢be tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzitocnost’ lieCiva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivhe mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)$
Streptococcus pneumoniae

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Druhy, pri ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Klebsiella pneumoniae

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Legionella pneumophila

Iné mikroorganizmy
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin su rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

! Tato forma amoxicilinu/kyseliny klavulanovej je vhodna na lie¢bu Streptococcus
prneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin, iba v schvalenych indikaciach (pozri ¢ast’ 4.1).
 Kmene so zniZenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vy$sou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Amoxicilin a kyselina klavulanova su pri fyziologickom pH plne rozpustné vo vodnom roztoku.

Po peroralnom podani sa obe zloZzky rychlo a dobre absorbuji. Optimalna absorpcia
amoxicilinw/kyseliny klavulanovej sa dosiahne, ked’ sa liek uzije na zaciatku jedla. Po peroralnom
podani je biologick4 dostupnost’ amoxicilinu a kyseliny klavulanovej priblizne 70 %. Plazmaticky
profil oboch zloziek je podobny a ¢as do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie (T.y) je
v oboch pripadoch priblizne jedna hodina.
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Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané pri amoxiciline a kyseline klavulanovej po
podani Augmentinu (2 x 1 000 mg/62,5 mg jednorazova davka) zdravym dospelym na zaciatku jedla:

Priemerné (£ SD) hodnoty farmakokinetickych parametrov
Podany liek Davka | T>MIC h Crnax Tnax * AUC (g | T1/2 (h)
(mg) (%) (mg/1) (1)) (ug.h/ml)
Amoxicilin
Augmentin 2 000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1 000/62,5 mg x 2 (49,4 £ 10) +4 (1,0 - 6,0) + 16,5 +0,2
Kyselina klavulanova
Augmentin 125 NS 2,05 1,03 5,29 1,03
1 000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | £1,55 +0,17
NS - nestanovené
* Median (rozmedzie)
" pri MIC 4 mg/l

Tablety s predizenym uvoltiovanim Augmentinu maju jedineény FK/FD profil. Hodnoty T>MIC
ziskané po podani Augmentinu nie je mozné dosiahnut’ po podani rovnakej davky tabliet Augmentinu
s okamzitym uvolnovanim.

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnoZstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;j.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovidlnej a peritonedlnej tekutine, v zI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stidie na zvieratach nepreukdzali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lieCivom v tkanivach. Amoxicilin, ako va¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iasto¢ne vylucuje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajicom 10 az 25 % uvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa moc¢om a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje pl'icnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ co kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminac¢ny pol¢as amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vylici v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych
6 h po podani jednorazovej davky amoxicilinu/kyseliny klavulanovej 250 mg/125 mg alebo

500 mg/125 mg tabliet. Rozne §tadie zistili, ze v priebehu 24 hodin sa mocom vyluci 50 az 85 %
amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa najvécsie
mnozstvo lie¢iva vylici v priebehu prvych 2 hodin po podani.

Subezné podanie probenecidu spomal’uje vyluCovanie amoxicilinu, ale nespomal’uje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).
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Vek

Eliminacny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane predcasne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni Zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moze byt uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne zniZujicej sa funkcii
obliciek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Stadie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

123



6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1.

NAZOV LIEKU

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/100 mg prasok na injek¢ny alebo infizny
roztok}

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infuzny
roztok }

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Prasok na injek¢ny alebo infuzny roztok.
[Ma byt vyplnené narodne]

1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Prasok na injekény alebo infiizny roztok.

[Ma byt vyplnené narodne]
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na lie¢bu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4.2, 4.4 a

5.1):

Tazké infekcie ucha, nosa a hrdla (akymi st mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida a
sinusitida v pripade, ked’ su sprevadzané zdvaznymi systémovymi prejavmi a priznakmi)
Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy (adekvatne diagnostikovane;j)

Pneumonia ziskana v komunite

Cystitida

Pyelonefritida

Infekcie koze a mikkych tkaniv, najma celulitida, pohryznutie zvieratom, tazky dentalny
absces so Siriacou sa celulitidou

Infekcie kosti a kibov, najmé osteomylitida

Intraabdominalne infekcie

Infekcie Zenského genitalu.

Profylaxia infekcii spojenych s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi u dospelych, akymi su
chirurgické zakroky tykajlce sa:

gastrointestinalneho traktu,
panvovej dutiny,

hlavy a krku,

zl¢ovych ciest.

Do uvahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vsade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych su davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na liecbu individualnej infekcie, musi zohl'adiiovat’:

o Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri Cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
o Vek, telesni hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizsie.

V pripade potreby sa ma zvazit’ pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuju vyssie davky amoxicilinu a/alebo odlisny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanovej)
(pozri Casti 4.4 a 5.1).

Tento prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok Augmentinu poskytuje celkovi dennti davku 3 000 mg
amoxicilinu a 600 mg kyseliny klavulanovej, ked’ sa podava tak, ako je odporucané nizsie. Ak sa
usudi, Ze je potrebna vyssia denna davka amoxicilinu, odportca sa zvolit’ alternativnu intravendznu
liekovu formu Augmentinu, aby sa predislo podavaniu zbyto¢ne vysokych dennych davok kyseliny
klavulanove;j.

Dika lie¢by sa ma uréit’ podla odpovede pacienta. Niektoré infekcie (napr. osteomyelitida) vyzaduju
dlhodobejsiu liecbu. Liecba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobe;j

liecbe, pozri Cast’ 4.4).

Do uvahy sa maju vziat’ lokalne smernice o nalezitej frekvencii podavania amoxicilinu/kyseliny
klavulanove;j.

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Na liecbu infekcii uvedenych v Casti 4.1: 1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin

Profylaxia pri chirurgickych zakrokoch Pri zékrokoch trvajucich kratsie nez 1 hodinu
je odporucana davka Augmentinu

1 000 mg/200 mg az 2 000 mg/200 mg
podavanych pri navodeni anestézie (Davku

2 000 mg/200 mg mozno dosiahnut’ pouzitim
alternativnej intraveno6znej lickovej formy
Augmentinu).

Pri zakrokoch trvajucich dlhSie nez 1 hodinu
je odporacana davka Augmentinu

1 000 mg/200 mg az 2 000 mg/200 mg
podavanych pri navodeni anestézie, priCom

v priebehu 24 hodin mozno podat’ az 3 davky
po 1 000 mg/200 mg.

Ak sa pri operacii zistia jasné klinické prejavy
infekcie, v pooperacnom obdobi treba nasadit’
obvykll intravendznu alebo peroralnu liecbu.
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Deti vaziace <40 kg

Odporucané davky:

o Deti vo veku od 3 mesiacov: 25 mg/5 mg na kg kazdych 8 hodin.

o Deti mladsie ako 3 mesiace alebo vaziace menej ako 4 kg: 25 mg/5 mg na kg kazdych 12 hodin.

Starsi pacienti

Nie je nevyhnutna Ziadna tprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

Upravy davky vychadzaji z maximélneho odpora¢aného mnozstva amoxicilinu.
U pacientov s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.

Dospeli a deti vaziace >40 kg

CrCl: 10 - 30 ml/min

Uvodné davka 1 000 mg/200 mg a potom 500 mg/100 mg podavanych dvakrat
denne

CrCl < 10 ml/min

Uvodna davka 1 000 mg/200 mg a potom 500 mg/100 mg podavanych
kazdych 24 hodin

Hemodialyza

Uvodna davka 1 000 mg/200 mg a nasledne sa podava 500 mg/100 mg
kazdych 24 hodin, plus davka 500 mg/100 mg po ukonceni dialyzy (ked’ze
koncentracie amoxicilinu aj kyseliny klavulanovej v sére st znizené).

Deti vaziace < 40 kg

CrCl: 10 az 30 ml/min

25 mg/5 mg na kg podavanych kazdych 12 hodin

CrCl < 10 ml/min

25 mg/5 mg na kg podavanych kazdych 24 hodin

Hemodialyza

25 mg/5 mg na kg podavanych kazdych 24 hodin, plus davka 12,5 mg/2,5 mg
na kg po ukonceni dialyzy (ked’ze koncentracie amoxicilinu aj kyseliny
klavulanovej v sére st znizené).

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sp6sob podavania

Augmentin je ureny na intravenozne pouzitie.

Augmentin sa moze podat’ bud’ intraven6znou injekciou podavanou pomaly pocas 3 az 4 mintt priamo
do zily alebo do katétra, alebo infiziou trvajicou 30 az 40 mintit. Augmentin nie je vhodny na

intramuskularne podanie.

Detom mlad$im ako 3 mesiace sa Augmentin moze podavat’ iba infaziou.

Liecba Augmentinom sa moze zacat’ s pouzitim intravendzneho pripravku a dokoncit’ s vhodnou
peroralnou formou, ak sa to povazuje za vhodné pre individualneho pacienta.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
lie¢ivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie peene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit’ podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktdmové lieCiva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lie¢enych penicilinmi sa hlasili zavazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsSie vyskytni u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat’ o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na lie¢bu amoxicilinom, a to v sulade s oficidlnym usmernenim.

Tato forma Augmentinu nemusi byt vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, Ze predpokladané
patogény maju rezistenciu na betalaktamové lieciva, ktora nie je sprostredkovana betalaktamazami
citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou. Ked’ze nie st k dispozicii ziadne Specifické udaje

o T>MIC a udaje pre porovnatel'né peroralne formy lieku su hrani¢né, tato forma lieku

(bez dodato¢ného amoxicilinu) nemusi byt vhodna na liecbu S. pneumoniae rezistentného

na penicilin.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, alebo u tych, ktori su lie¢eni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat’ pri podozreni na infekéni mononukleozu, ked’ze
v stuvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stbezné podavanie alopurinolu pocas lieCby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.

Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie liecby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného
podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maji podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).

Utinky na pecei sa hlasili predovetkym u muZov a star$ich pacientov a mozu savisiet’ s dlhodobou
liecbou. Tieto neziaduce ucinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvycajne vyskytnu pocas lieCby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdnov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycajne
reverzibilné. Uginky na pedeft mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady imrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zékladnym ochorenim,
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alebo u pacientov subezne uzivajacich lieky, o ktorych je zname, ze mézu mat’ neziaduce uc¢inky na
pecen (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida suvisiaca s poddavanim antibiotik sa hléasila takmer pri vSetkych antibakterialnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zavaznost’ sa pohybuje od miernej az po Zivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do uvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida suvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa lieCba Augmentinom ihned’ ukoncit’, vyhl'adat’ pomoc lekéara a zacat’
vhodna lie¢ba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobej lie¢by sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pecene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo prediZenie
protrombinového ¢asu. Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6Ze byt’ nutna tprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného
stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podl’a stupna poruchy (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovSetkym pri
parenteralnej liecbe. Po¢as podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku kryStaltrie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri ¢ast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukdézooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukézy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metdd sa mézu vyskytnut’
falos$ne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine moze spdsobit’ nespecifickt viazbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, ¢o vedie k falo$ne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, pricom nasledne sa zistilo,
Ze tito pacienti infekciu vyvolant Aspergillus nemajia. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfurdnmi neaspergilového povodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spoloc¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov liecenych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metoédami.

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Tento liek obsahuje 31,4 mg (1,4 mmol) sodika v injekénej lickovke. U pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do uvahy.

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 19,6 mg (0,5 mmol) draslika v injekénej lieckovke. U pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba vziat’ do
uvahy.

1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 62,9 mg (2,7 mmol) sodika v injekénej liekovke. U pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do tvahy.
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1 000 mg/200 mg praSok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 39,3 mg (1,0 mmol) draslika v injekénej lieckovke. U pacientov so znizenou
funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba vziat’ do
uvahy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivaju v znacnej miere, priCom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatare sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou lie¢bou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je subezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy cas alebo medzinarodny
normalizovany pomer. NavySe moze byt nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 a4238).

Metotrexat
Peniciliny mozu znizit’ vyluCovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencialne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stbezné pouzitie probenecidu sa neodportii¢a. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Subezné pouzitie probenecidu moze viest' k zvysenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri €ast’ 5.3). Obmedzené tdaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvysené riziko vrodenych
malformacii. V jednej $tadii u zien s pred¢asnou ruptirou plodovych obalov sa zistilo, ze
profylakticka liecba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méze suvisiet’ so zvy$enym rizikom
nekrotizujticej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial’ to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktacia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o ti¢inkoch kyseliny klavulanovej na doj¢ené dieta sa
nic nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného dietata méze vyskytnit hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojcenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojc¢enia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje. Mozu sa

vSak vyskytnut’ neziaduce ucinky (napr. alergické reakcie, zavraty, kice), ktoré mézu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).
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4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych §tadidch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.

Vel'mi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢n a kozna kandidéza Casté
PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname
Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
PrediZenie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
Zasu'

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty Menej Casté
Bolest hlavy Menej Casté
Krée’ Nezndme
Poruchy ciev

Tromboflebitida’ Zriedkavé
Poruchy gastrointestindlneho traktu

Hnacka Casté

Nauzea Menej Casté
Vracanie Menej Casté
Indigescia Mene;j Casté

Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik*

Nezname

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestaticka ZItatka®

Nezname
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Poruchy koZe a podkozného tkaniva’

Kozna vyrazka Menej Casté
Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulozna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akttna generalizovand exantemo6zna Nezname
pustuldza (AGEP)’

Poruchy obliciek a mocovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezname
Krystaltria® Nezndme

"Pozri Gast 4.4

? Pozri Cast' 4.4

3 V mieste vpichu

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktdmovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

% Tieto neziaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast’ 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergicka dermatitida, musi sa lie¢ba ukon¢it’ (pozri Gast’ 4.4).

$ Pozri Cast 4.9

? Pozri Gast 4.4

" Pozri asti 4.3 a 4.4

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mozu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.

Hlasilo sa, Ze amoxicilin sa mdéze vyzrazat’ v mocovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani velkych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liec¢ba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno liecit’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovi mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JOICRO2.

Spdsob téinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktdmové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viazuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturalnou zlozkou bakterialnej bunkovej steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykéanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1yze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamazami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahfiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabrafuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanové sama o sebe

nevykazuje klinicky prospe$ny antibakterialny uc¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant ucinnosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

o Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie s inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakterialnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakterialnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).
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Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (pg/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 > 0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobaktérie' - - > 8
Gramnegativne anaerdby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaeroby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 > 8
od bakterialnych druhov'

" Hl4sené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre i¢ely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/l.

? Hlasené hodnoty sa tykaj koncentracii oxacilinu.

3 Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaju z hraniénych hodnot ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajiica sa R > 8 mg/l zaistuje, Ze vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzajii z hrani¢nych hodndt benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informécie o rezistencii, najma pri lieCbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzito¢nost’ lieciva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerébne gramnegativne mikroorganizmy
Actinobacillus actinomycetemcomitans

Capnocytophaga sp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae’
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae§
Pasteurella multocida

Anaerdébne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.

Druhy, pri ktorych moze byt problémom ziskan rezistencia

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium $
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Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.

£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

§ Vsetky kmene s rezistenciou na amoxicilin, ktora nie je sprostredkovana betalaktamazami,
su rezistentné na amoxicilin/kyselinu klavulanovu.

' Tato forma amoxicilinu/kyseliny klavulanovej nemusi byt vhodna na lie€bu Streptococcus
pneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin (pozri Casti 4.2 a 4.4).

* Kmene so zniZenou citlivost'ou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vysSou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v stidiach, v ktorych sa amoxicilin/kyselina

klavulanova podavali skupindm zdravych dobrovolnikov, a to v davke 500 mg/100 mg alebo
1 000 mg/200 mg podavanej formou intravendznej bolusovej injekcie.
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Priemerné (+ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov

Intravendzna bolusova injekcia

Podana davka Amoxicilin
Dévka Priemerna T 1/2 (h) AUC Mnozstvo zistené
maximalna (h.mg/1) vmoci (%, 0az6h)
koncentracia
v sére (ug/ml)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1 000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4

1 000 mg/200 mg

Kyselina klavulanova

AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8

1 000 mg/200 mg

AMX - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZI¢niku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratach nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lie¢ivom v tkanivach. Amoxicilin, ako vdc¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iastocne vylucuje mocom vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajucom 10 az 25 % tvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa mocom a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje plicnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ ¢o kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny elimina¢ny pol¢as amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych

6 h po podani jednorazovej davky 500 mg/100 mg alebo jednorazovej davky 1 000 mg/200 mg formou
intravenoznej bolusovej injekcie. Rozne stadie zistili, ze v priebehu 24 hodin sa mocom vylaci

50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa
najvacsie mnozstvo lieciva vyluci v priebehu prvych 2 hodin po podani.

Stibezné podanie probenecidu spomaluje vylucovanie amoxicilinu, ale nespomaluje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).
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Vek

Eliminacny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane predcasne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni Zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moze byt uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne zniZujicej sa funkcii
obliciek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere. Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukcnej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Studie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[M4 byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Priprava injekénych intravendéznych roztokov

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu Ph.Eur. Augmentin 500/100 mg sa ma rozpustit' v 10 ml
rozpustadla. Vznikne priblizne 10,5 ml roztok na jednorazové pouzitie. Pocas pripravy sa roztok
moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Pripravené roztoky s zvycCajne bezfarebné alebo maju
slabozlta farbu.

Augmentin sa ma podat’ do 20 mintt od pripravy roztoku.

1 000 mg/200 mg praSok na injekény alebo infuzny roztok

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu Ph.Eur. Augmentin 1 000/200 mg sa ma rozpustit' v 20 ml
rozpustadla. Vznikne priblizne 20,9 ml roztok na jednorazové pouzitie. Pocas pripravy sa roztok
moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Pripravené roztoky st zvycajne bezfarebné alebo maji
slabozItu farbu.

Augmentin sa ma podat’ do 20 mintit od pripravy roztoku.

Priprava infuznych intravenoznych roztokov

Injekéné liekovky s Augmentinom nie st vhodné na viacnasobné pouzitie.

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Roztok Augmentinu sa ma pripravit’ podla vyssie uvedené¢ho navodu pre injekény roztok. Pripraveny
roztok sa musi okamzite pridat’ do 50 ml infuzneho roztoku za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety.
1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Roztok Augmentinu sa ma pripravit’ podla vyssie uvedeného navodu pre injekény roztok. Pripraveny
roztok sa musi okamzite pridat’ do 100 ml inflizneho roztoku za pouzitia minivaku alebo rovne;j
byrety.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU

{Augmentin a stivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/25 mg prasok na injekény alebo infuzny
E(jkz;()gl:rientin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/50 mg prasok na injekény alebo infuzny
?thl(;l:r};entin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/100 mg prasok na injek¢ény alebo infazny
1j{(jszlogl;r}lentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 000 mg/200 mg prasok na infizny roztok}

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

250 mg/25 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Prasok na injek¢ny alebo infiizny roztok.
[Ma byt vyplnené narodne]

500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
Prasok na injekény alebo infiizny roztok.
[Ma byt vyplnené narodne]

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok
Prasok na infazny roztok.
[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Augmentin je indikovany na lie¢bu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti (pozri Casti 4.2, 4.4 a
5.1):

o Tazké infekcie ucha, nosa a hrdla (akymi st mastoiditida, peritonzilarne infekcie, epiglotitida a
sinusitida v pripade, ked’ su sprevadzané zdvaznymi systémovymi prejavmi a priznakmi)
Akutne exacerbacie chronickej bronchitidy (adekvatne diagnostikovane;j)

Pneumonia ziskana v komunite

Cystitida

Pyelonefritida

Infekcie koze a mikkych tkaniv, najmi celulitida, pohryznutie zvieratom, tazky dentalny
absces so $iriacou sa celulitidou

Infekcie kosti a kibov, najmé osteomylitida

. Intraabdominalne infekcie

. Infekcie Zenského genitalu.
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Profylaxia infekcii spojenych s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi u dospelych, akymi su
chirurgické zakroky tykajlce sa:

. gastrointestinalneho traktu,

. panvovej dutiny,

o hlavy a krku,

o zl¢ovych ciest.

Do uvahy sa ma vziat’ oficialne usmernenie o nalezitom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davky st vSade vyjadrené v zmysle obsahu amoxicilinu/kyseliny klavulanovej, okrem pripadov,
v ktorych st davky vyjadrené v zmysle jednotlivej zlozky.

Davka Augmentinu, ktora sa zvoli na lie¢bu individualnej infekcie, musi zohl'adnovat”:

o Predpokladané patogény a ich pravdepodobnu citlivost’ na antibakterialne latky (pozri cast’ 4.4)
o Zavaznost infekcie a miesto infekcie
. Vek, telesni hmotnost’ a funkciu obli¢iek pacienta, ako je uvedené nizsie.

V pripade potreby sa ma zvazit' pouzitie alternativnych foriem Augmentinu (napr. takych, ktoré
poskytuju vyssie ddvky amoxicilinu a/alebo odliSny pomer amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j)
(pozri Cast’ 5.1).

Tento prasok na injek¢ny alebo infuzny roztok Augmentinu poskytuje celkovi denni davku 6 000 mg
amoxicilinu a 600 mg kyseliny klavulanovej, ked’ sa podava tak, ako je odporti¢ané nizsie. Ak sa
usudi, Ze je potrebna vyssia denna davka amoxicilinu, nesmie sa dosiahnut’ zvySenim davky
Augmentinu. Je to kvoli tomu, aby sa predislo podavaniu zbyto¢ne vysokych dennych davok kyseliny
klavulanove;j.

Dika lie¢by sa ma uréit’ podla odpovede pacienta. Niektoré infekcie (napr. osteomyelitida) vyzaduju
dlhodobejsiu liecbu. Lie¢ba nema presiahnut’ 14 dni bez vySetrenia stavu pacienta (udaje o dlhodobe;j

liecbe, pozri Cast’ 4.4).

Do tvahy sa maju vziat’ lokalne smernice o nalezitej frekvencii podavania amoxicilinu/kyseliny
klavulanove;j.

Dospeli a deti vaziace > 40 kg

Odportacané davky na liecbu infekcii uvedenych v Casti 4.1:

. 1 000 mg/100 mg kazdych 8 - 12 hodin alebo
o 2 000 mg/200 mg kazdych 12 hodin.

Pri vel'mi zadvaznych infekcidch sa davka moze zvysit’ maximalne na 2 000 mg/200 mg kazdych
8 hodin.
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Profylaxia pri chirurgickych zakrokoch Pri zakrokoch trvajucich kratSie nez 1 hodinu
je odportacana davka 1 000 mg/100 mg az

2 000 mg/200 mg podavanych pri navodeni
anestézie.

Pri zékrokoch trvajtcich dlhsie nez 1 hodinu
je odporucana davka 1 000 mg/100 mg az

2 000 mg/200 mg podévanych pri navodeni
anestézie, priCom v priebehu 24 hodin mozno
podat’ az 3 davky po 1 000 mg/100 mg.

Ak sa pri operacii zistia jasné klinické prejavy
infekcie, v poopera¢nom obdobi treba nasadit’
obvykll intravendznu alebo peroralnu liecbu.

Deti vaziace <40 kg

Odporucané davky:
. Deti vo veku od 3 mesiacov.: 50 mg/5 mg na kg kazdych 8 hodin.

o Deti mladsie ako 3 mesiace alebo vaziace menej ako 4 kg: 50 mg/5 mg na kg kazdych 12 hodin.
Starsi pacienti
Nie je nevyhnutna ziadna tiprava davky.

Porucha funkcie obli¢iek

Upravy davky vychadzaji z maximélneho odpora¢aného mnoZstva amoxicilinu. U pacientov
s klirensom kreatininu (CrCl) nad 30 ml/min nie je potrebna tprava davky.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

U pacientov s klirensom kreatininu pod 30 ml/min sa pouZitie foriem Augmentinu s pomerom
amoxicilinu a kyseliny klavulanovej 10:1 neodporaca, ked’ze neumoznuju upravy davky. U takychto
pacientov sa odporacaju liekové formy Augmentinu s pomerom amoxicilinu a kyseliny klavulanove;j
5:1.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok
Augmentin 2 000 mg/200 mg sa ma u pacientov s klirensom kreatininu pod 30 ml/min pouzit’ na

profylaxiu pri chirurgickych zékrokoch iba vtedy, ked’ sa ma podat’ v jednej infuzii.

Porucha funkcie pecene

Liek podavajte opatrne a v pravidelnych intervaloch sledujte funkciu pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Sp6sob podavania

Augmentin je ureny na intravenozne pouzitie.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Augmentin sa méze podat’ bud’ intravendznou injekciou poddvanou pomaly pocas 3 az 4 minut priamo
do zily alebo do katétra, alebo infuziou trvajucou 30 az 40 mintt. Augmentin nie je vhodny na

intramuskularne podanie.

Detom mlad$im ako 3 mesiace sa Augmentin moze podavat’ iba infaziou.
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Lie¢ba Augmentinom sa moze zacat’ s pouzitim intravendzneho pripravku a dokoncit’ s vhodnou
peroralnou formou, ak sa to povazuje za vhodné pre individualneho pacienta.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok
Augmentin 2 000 mg/200 mg sa ma podavat’ intraven6znou infaziou trvajucou 30 az 40 minut.
Augmentin nie je vhodny na intramuskulérne podanie.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢iva, na ktorykol'vek z penicilinov alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok.

Anamnéza tazkych, okamzitych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylaxia) na iné betalaktamové
liecivo (napr. cefalosporin, karbapenem alebo monobaktam).

Anamnéza zltacky/poruchy funkcie pecene vyvolanej amoxicilinom/kyselinou klavulanovou (pozri
Cast’ 4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pred zacatim liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa ma zostavit’ podrobna anamnéza
tykajuca sa predchadzajucich reakcii z precitlivenosti na peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové lieciva (pozri Casti 4.3 a 4.8).

U pacientov lieCenych penicilinmi sa hlésili zdvazné a ojedinele smrtel'né (anafylaktoidné) reakcie

z precitlivenosti. Tieto reakcie sa pravdepodobnejsie vyskytnu u jedincov s anamnézou precitlivenosti
na penicilin a u atopickych jedincov. Ak sa vyskytne alergicka reakcia, musi sa liecba
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou ukoncit’ a zacat’ vhodna alternativna liecba.

V pripade, Ze sa preukaze, ze infekcia je vyvolana mikroorganizmom (mikroorganizmami) citlivym
(citlivymi) na amoxicilin, ma sa uvazovat o prechode z liecby amoxicilinom/kyselinou klavulanovou
na liecbu amoxicilinom, a to v sulade s oficialnym usmernenim.

Tato forma Augmentinu nemusi byt’ vhodna na pouzitie, ked’ existuje vysoké riziko, ze predpokladané
patogény maju rezistenciu na betalaktdmové lieCiva, ktora nie je sprostredkovana betalaktamazami
citlivymi na inhibiciu kyselinou klavulanovou. Pri odpora¢anych davkach do 1 000 mg/100 mg
kazdych 8 hodin nemusi byt tato forma lieku vhodna na liecbu S. pneumoniae rezistentného

na penicilin. Na pokrytie tohto patogénu je potrebna davka aspon 2 000 mg/200 mg kazdych 12 hodin.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice (pozri Cast’ 4.8).

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa nemaju podavat’ pri podozreni na infekénit mononukleozu, ked’ze
v stvislosti s tymto stavom sa po podani amoxicilinu vyskytla morbiliformna vyrazka.

Stbezné podavanie alopurinolu pocas lieCby amoxicilinom méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
alergickych koznych reakcii.

Dlhodobé podavanie méze ojedinele viest’ k pomnozeniu necitlivych mikroorganizmov.
Generalizovany erytém sprevadzany horuckou a spojeny s pustulami, ktory sa vyskytne na zaciatku
liecby, moze byt priznakom akutnej generalizovanej exantemdznej pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.8).
Tato reakcia vyzaduje ukoncenie liecby Augmentinom a je kontraindikaciou akéhokol'vek nasledného

podania amoxicilinu.

Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maji podavat’ opatrne pacientom s preukazanou poruchou funkcie
pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.8).
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Utinky na pecei sa hlasili predovietkym u muZov a star$ich pacientov a mozu stavisiet’ s dlhodobou
liecbou. Tieto neziaduce ucinky sa vel'mi zriedkavo hlasili u deti. U vSetkych pacientov sa prejavy a
priznaky zvyc€ajne vyskytna pocas liecby alebo kratko po liecbe, ale v niektorych pripadoch sa mézu
stat’ zjavnymi az niekol’ko tyzdiov po skonceni liecby. Tieto neziaduce G¢inky su zvycCajne
reverzibilné. Uginky na pedefi mozu byt tazké a v extrémne zriedkavych pripadoch mali za nasledok
umrtie. Pripady umrtia sa takmer vzdy vyskytovali u pacientov so zavaznym zakladnym ochorenim,
alebo u pacientov subezne uzivajacich lieky, o ktorych je zname, ze mézu mat’ neziaduce uc¢inky na
pecen (pozri Cast’ 4.8).

Kolitida stvisiaca s podavanim antibiotik sa hlésila takmer pri vSetkych antibakteridlnych latkach
vratane amoxicilinu a jej zdvaznost’ sa pohybuje od miernej aZ po zZivot ohrozujucu (pozri Cast’ 4.8).
Preto je dolezité vziat’ tuto diagndzu do uvahy u pacientov, ktori trpia hnackou pocas podavania
akychkol'vek antibiotik alebo bezprostredne po ich vysadeni. Ak sa vyskytne kolitida stvisiaca

s podavanim antibiotik, musi sa lieCba Augmentinom ihned’ ukonc¢it,, vyhl'adat’ pomoc lekara a zacat’
vhodna liecba. V takomto pripade je podavanie antiperistaltickych liekov kontraindikované.

Pocas dlhodobej lie¢by sa odporaca pravidelné vyhodnocovanie funkcii organovych systémov, vratane
funkcie obliciek, pe€ene a krvotvorby.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou sa zriedkavo hlasilo prediZenie
protrombinového ¢asu. Pri sibeznom predpisani antikoagulancii sa ma vykonavat’ nalezité
monitorovanie. M6ze byt’ nutna uprava davky peroralnych antikoagulancii na udrzanie pozadovaného
stupna antikoagulacie (pozri Cast’ 4.5 a 4.8).

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka upravit’ podla stupna poruchy (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov so znizenym vydajom mocu sa vel'mi zriedkavo pozorovala krystaluria, predovSetkym pri
parenteralnej liecbe. Po¢as podavania vysokych davok amoxicilinu treba udrziavat’ dostato¢ny prijem
tekutin a vydaj mocu, aby sa znizila moznost’ vzniku kryStaltrie vyvolanej amoxicilinom.

U pacientov, ktori maju v mo¢ovom mechure zavedeny katéter, sa ma pravidelne kontrolovat’ jeho
priechodnost’ (pozri Cast’ 4.9).

Pocas liecby amoxicilinom sa maju vzdy pouzit’ enzymatické metddy s glukézooxidazou, ked’ sa robia
testy na pritomnost’ glukdzy v moci, pretoze pri pouziti neenzymatickych metéd sa mozu vyskytnut
falosne pozitivne vysledky.

Pritomnost’ kyseliny klavulanovej v Augmentine moze spdsobit’ nespecificka vazbu IgG a albuminu
na membrany erytrocytov, ¢o vedie k falo$ne pozitivnemu vysledku Coombsovho testu.

U pacientov lie¢enych amoxicilinom/kyselinou klavulanovou boli hlasené pozitivne vysledky testu pri
pouziti testu Platelia Aspergillus EIA od spolo¢nosti Bio-Rad laboratories, priCom nasledne sa zistilo,
Ze tito pacienti infekciu vyvolanu Aspergillus nemaju. Hlasené boli skrizené reakcie medzi
polysacharidmi a polyfurdnmi neaspergilového povodu a testom Platelia Aspergillus EIA od
spoloc¢nosti Bio-Rad laboratories. Preto sa musia pozitivne vysledky testu u pacientov liecenych
amoxicilinom/kyselinou klavulanovou interpretovat’ opatrne a potvrdit’ inymi diagnostickymi
metodami.

250 mg/25 mg prasok na injekény alebo inflzny roztok
Tento liek obsahuje 15,7 mg (0,7 mmol) sodika v injekénej lieckovke. U pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do uvahy.

250 mg/25 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 4,9 mg (0,1 mmol) draslika v injek¢nej lieckovke. U pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba vziat’ do
uvahy.
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500 mg/50 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Tento liek obsahuje 31,5 mg (1,4 mmol) sodika v injekénej lieckovke alebo vo fl'asi. U pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do tivahy.

500 mg/50 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 9,8 mg (0,3 mmol) draslika v injek¢nej liekovke alebo vo fl'asi. U pacientov

so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba
vziat’ do tvahy.

1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Tento liek obsahuje 62,9 mg (2,7 mmol) sodika v injekénej liekovke alebo vo fl'asi. U pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do tivahy.

1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Tento liek obsahuje 19,6 mg (0,5 mmol) draslika v injekénej lickovke alebo vo fl'asi. U pacientov

so znizenou funkciou obliciek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba
vziat’ do tvahy.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok
Tento liek obsahuje 125,9 mg (5,5 mmol) sodika v injek¢nej liekovke alebo vo fl'asi. U pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika to treba vziat’ do tivahy.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok

Tento liek obsahuje 39,3 mg (1,0 mmol) draslika v injek¢nej liekovke alebo vo fl'asi. U pacientov

so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to treba
vziat’ do tivahy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Peroralne antikoagulancia

Peroralne antikoagulancia a penicilinové antibiotika sa v praxi pouzivajui v zna¢nej miere, priCom sa
medzi nimi nehlasila interakcia. V literatire sa vSak uvadzaju pripady zvySeného medzinarodného
normalizovaného pomeru u pacientov s udrziavacou liecbou acenokumarolom alebo warfarinom,
ktorym sa nasadila liecba amoxicilinom. Ak je sibezné podavanie nevyhnutné, po pridani alebo
vysadeni amoxicilinu sa ma starostlivo sledovat’ protrombinovy ¢as alebo medzinarodny
normalizovany pomer. Navyse moze byt nutna uprava davky perordlnych antikoagulancii (pozri Casti
4.4 2a4.38).

Metotrexat

Peniciliny mozu znizit’ vylu¢ovanie metotrexatu, a tym vyvolat’ potencialne zvysenie jeho toxicity.
Probenecid

Stibezné pouzitie probenecidu sa neodporuca. Probenecid znizuje renalnu tubularnu sekréciu
amoxicilinu. Stibezné pouzitie probenecidu moze viest’ k zvySenym a dlhodobejsim krvnym hladinam
amoxicilinu, nie vSak kyseliny klavulanove;j.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3). Obmedzené udaje

o pouziti amoxicilinu/kyseliny klavulanovej u gravidnych zien nepreukazali zvys$ené riziko vrodenych
malformaécii. V jednej $tudii u zien s pred¢asnou ruptiirou plodovych obalov sa zistilo, ze
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profylakticka lieCba amoxicilinom/kyselinou klavulanovou méze suvisiet’ so zvySenym rizikom
nekrotizujtcej enterokolitidy u novorodencov. Pouzitiu pocas gravidity sa ma vyhnut, pokial’ to lekar
nepovazuje za nevyhnutné.

Laktacia

Obe latky sa vylucuji do materského mlieka (o ti¢inkoch kyseliny klavulanovej na dojcené dieta sa
ni¢ nevie). V dosledku toho sa u doj¢eného diet'at’a moéze vyskytnit’ hnacka a hubova infekcia sliznic,
a preto sa dojéenie mozno bude musiet’ prerusit. Amoxicilin/kyselina klavulanova sa maja pouzivat’
pocas dojcenia az po zhodnoteni prinosu/rizika oSetrujicim lekarom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mézu sa
vSak vyskytnit’ neziaduce G¢inky (napr. alergické reakcie, zavraty, ki¢e), ktoré moézu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (,,adverse drug reactions®, ADR) st hnacka, nauzea
a vracanie.

Nizsie si uvedené ADR zaznamenané v klinickych stadidch s Augmentinom a v rdmci pozorovania
po uvedeni Augmentinu na trh a su zoradené podla tried organovych systémov podl'a MedDRA.

Na klasifikaciu vyskytu neziaducich u¢inkov sa pouzili nasledujuce vyrazy.
Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndkazy

Slizni¢né a kozna kandiddza Casté

PomnozZenie necitlivych mikroorganizmov Nezname

Poruchy krvi a lymfatického systému

Reverzibilna leukopénia (vratane Zriedkavé
neutropénie)

Trombocytopénia Zriedkavé
Reverzibilna agranulocytoza Nezname
Hemolytickd anémia Nezndme
Predliienie ¢asu krvacania a protrombinového | Nezname
casu

Poruchy imunitného systému'’

Angioneuroticky edém Nezname
Anafylaxia Nezname
Syndrém podobny sérovej chorobe Nezname
Alergicka vaskulitida Nezndme

Poruchy nervového systému

Zavraty Menej Casté
Bolest hlavy Menej Casté
Krée’ Nezndme
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Poruchy ciev

Tromboflebitida’ Zriedkavé
Poruchy gastrointestindlneho traktu
Hnacka Casté

Nauzea Menej Casté
Vracanie Menej Casté
Indigescia Menej Casté

Kolitida stvisiaca s podéavanim antibiotik*

Nezname

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Vzostup hodnot AST a/alebo ALT’

Menej Casté

Hepatitida®

Nezname

Cholestaticka ZItatka®

Nezname

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva’

Kozna vyrazka

Menej Casté

Pruritus Menej Casté
Urtikaria Menej Casté
Multiformny erytém Zriedkavé
Stevensov-Johnsonov syndrom Nezname
Toxicka epidermalna nekrolyza Nezname
Bulézna exfoliativna dermatitida Nezndme
Akutna generalizovana exantemozna Nezname
pustuléza (AGEP)’

Poruchy obli¢iek a modovych ciest

Intersticidlna nefritida Nezndme
Krystaltria® Nezname

"'Pozri cast’ 4.4
2 Pozri Cast 4.4
3 'V mieste vpichu

* Vratane pseudomembrandznej kolitidy a hemoragickej kolitidy (pozri ast’ 4.4)

> Stredne zavazny vzostup hodndt AST a/alebo ALT sa zaznamenal u pacientov lie¢enych
betalaktamovymi antibiotikami, ale vyznam tychto zisteni nie je znamy.

% Tieto neziaduce ¢inky sa zaznamenali pri uZivani inych penicilinov a cefalosporinov (pozri
Cast 4.4).

7 Ak sa vyskytne alergick4 dermatitida, musi sa lie¢ba ukongit’ (pozri &ast’ 4.4).

¥ Pozri Cast’ 4.9

? Pozri Cast 4.4

" Pozri Gasti 4.3 a 4.4

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy predavkovania

Mo6Zu sa objavit’ gastrointestinalne priznaky a porucha rovnovahy tekutin a elektrolytov. Pozorovala sa
krystalaria vyvolana amoxicilinom, ktora v niektorych pripadoch viedla k zlyhaniu obliciek (pozri
Cast’ 4.4).

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, alebo u tych, ktori st lieCeni vysokymi davkami, sa mézu
vyskytnut’ kice.
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Hlasilo sa, Ze amoxicilin sa méze vyzrazat v moc¢ovom katétri, a to predovsetkym po intravenéznom
podani vel’kych davok. Priechodnost’ katétra je potrebné pravidelne kontrolovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Liec¢ba intoxikacie

Gastrointestinalne priznaky mozno lie€it’ symptomaticky a zaroven treba davat’ pozor na rovnovahu
vody/elektrolytov.

Amoxicilin/kyselinu klavulanovii mozno odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamaz; ATC kod:
JO1CRO2.

Spdsob udinku

Amoxicilin je polosynteticky penicilin (betalaktamové antibiotikum), ktory inhibuje jeden alebo
viaceré enzymy (Casto oznacované ako penicilin viaZzuce proteiny, PBP) biosyntetickej drahy
bakterialneho peptidoglykanu, ktory je integralnou Strukturdlnou zlozkou bakterialnej bunkove;j steny.
Inhibicia syntézy peptidoglykanu vedie k oslabeniu bunkovej steny, po ktorom zvycajne dochadza

k 1Iyze a smrti bunky.

Amoxicilin je nachylny na rozklad betalaktamdzami produkovanymi rezistentnymi baktériami, a preto
spektrum ucinnosti samotného amoxicilinu nezahiia mikroorganizmy, ktoré produkuju tieto enzymy.

Kyselina klavulanova je betalaktam, ktory je Strukturalne pribuzny penicilinom. Inaktivuje niektoré
betalaktamazové enzymy, a tym zabranuje inaktivacii amoxicilinu. Kyselina klavulanova sama o sebe

nevykazuje klinicky prospesny antibakterialny ti¢inok.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou (FK) a farmakodynamikou (FD)

Cas, pocas ktorého je hladina amoxicilinu nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (T>MIC) sa
povazuje za hlavny determinant a¢innosti amoxicilinu.

Mechanizmus rezistencie

Dva hlavné mechanizmy rezistencie na amoxicilin/kyselinu klavulanovu su:

J Inaktivacia tymi bakteridlnymi betalaktamazami, ktoré sami o sebe nie st inhibované kyselinou
klavulanovou, vratane tych zo skupiny B, C a D.
o Zmena PBP, ktora znizuje afinitu antibakteridlnej latky k cielovému patogénu.

Nepriepustnost’ baktérii alebo mechanizmus efluxnych pump méze vyvolat’ alebo prispiet’
k bakterialnej rezistencii, najma pri gramnegativnych baktériach.

Hrani¢né hodnoty

Hrani¢né hodnoty MIC amoxicilinu/kyseliny klavulanovej pochadzaju od Eurdpskej komisie pre
testovanie antimikrobidlnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST).
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Mikroorganizmus Hrani¢né hodnoty citlivosti (pg/ml)

Citlivé Intermediarne citlivé Rezistentné
Haemophilus influenzae' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus” <2 - >2
Koagulaza negativne <0,25 > 0,25
stafylokoky?
Enterokokus' <4 8 > 8
Streptokokus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobaktérie' - - > 8
Gramnegativne anaerdby’ <4 8 > 8
Grampozitivne anaeroby’ <4 8 > 8
Hrani¢né hodnoty nezavislé <2 4-8 > 8
od bakterialnych druhov'

" Hl4sené hodnoty sa tykaju koncentracii amoxicilinu. Pre i¢ely testovania citlivosti je koncentracia
kyseliny klavulanovej pevne stanovena na 2 mg/l.

? Hlasené hodnoty sa tykaj koncentracii oxacilinu.

3 Hrani¢né hodnoty v tabulke vychadzaju z hraniénych hodnot ampicilinu.

* Hrani¢na hodnota rezistencie rovnajiica sa R > 8 mg/l zaistuje, Ze vietky izolaty s mechanizmom
rezistencie su hlasené ako rezistentné.

> Hrani¢né hodnoty v tabul’ke vychadzajii z hrani¢nych hodndt benzylpenicilinu.

Prevalencia rezistencie sa moze pri vybranych druhoch geograficky a ¢asovo menit’ a je potrebné
ziskat’ lokalne informécie o rezistencii, najma pri lieCbe tazkych infekcii. V pripade potreby sa ma
vyhladat’ rada odbornika, ked’ je lokalna prevalencia rezistencie taka, Ze uzito¢nost’ lieciva je
minimalne pri niektorych typoch infekcie sporna.

Obvykle citlivé druhy

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes a iné betahemolytické streptokoky
skupina Streptococcus viridans

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga sp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerdbne mikroorganizmy
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella sp.
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Druhy, pri ktorych méze byt problémom ziskana rezistencia

Aerdbne grampozitivne mikroorganizmy
Enterococcus faecium $

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Iné mikroorganizmy
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Prirodzena intermediarna citlivost’ pri nepritomnosti ziskaného mechanizmu rezistencie.

£ Vsetky stafylokoky rezistentné na meticilin st rezistentné na amoxicilin/kyselinu
klavulanovu.

§ Vsetky kmene s rezistenciou na amoxicilin, ktora nie je sprostredkovana betalaktaméazami,
su rezistentné na amoxicilin/kyselinu klavulanov.

! Tato forma amoxicilinu/kyseliny klavulanovej nemusi byt vhodna na lie¢bu Streptococcus
pneumoniae, ktory je rezistentny na penicilin (pozri Casti 4.2 a 4.4).

* Kmene so znizenou citlivostou boli v niektorych krajinach EU hlasené s frekvenciou vy$sou
ako 10 %.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Nizsie st uvedené farmakokinetické vysledky ziskané v studiach, v ktorych sa amoxicilin/kyselina

klavulanova podavali skupinam zdravych dobrovolnikov v davke 2 000 mg/200 mg podavanej formou
intravenoznej infuzie trvajucej 30 minut.
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Priemerné (+ SD) hodnoty farmakokinetické parametrov
Intravendzna infizia trvajuca 30 minut
Podana davka Amoxicilin
Dévka Priemerna T 1/2 (h) AUC Mnozstvo zistené
maximalna (h.mg/1) vmoci (%, 0az6h)
koncentracia
v sére (ug/ml)
Amoxicilin
AMX/CA 2 000 mg 108 - 119 74,7
2 000 mg/200 mg +21 +10,6
Kyselina klavulanova

AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2 000 mg/200 mg +2.8 +3,0
AMX - amoxicilin, CA - kyselina klavulanova

Distribucia

Asi 25 % z celkového mnozstva kyseliny klavulanovej v plazme a 18 % z celkového mnozstva
amoxicilinu v plazme sa viaze na bielkoviny. Zdanlivy distribu¢ny objem je asi 0,3 - 0,4 1/kg
pri amoxiciline a asi 0,2 I/kg pri kyseline klavulanove;.

Po intraven6znom podani sa amoxicilin aj kyselina klavulanova zistili v ZIéniku, brusnom tkanive,
kozi, tukovom a svalovom tkanive, v synovialnej a peritonealnej tekutine, v ZI¢i a hnise. Amoxicilin sa
v dostato¢nej miere nedistribuuje do mozgovomiechovej tekutiny.

Stadie na zvieratdch nepreukazali ani pri jednej zo zloziek vyznamné zadrziavanie latok suvisiacich
s lieCivom v tkanivach. Amoxicilin, ako véc¢Sina penicilinov, je mozné zistit' v materskom mlieku.

V materskom mlieku mézu byt zistené aj stopové mnozstva kyseliny klavulanovej (pozri cast’ 4.6).

Biotransformacia

Amoxicilin sa ¢iasto¢ne vyluéuje mo¢om vo forme inaktivnej kyseliny penicilinovej v mnozstve
zodpovedajucom 10 az 25 % tvodnej davky. Kyselina klavulanova sa u ¢loveka intenzivne
metabolizuje a vylucuje sa mocom a stolicou a vo forme oxidu uhli¢itého sa vylucuje plicnou
ventilaciou.

Eliminacia

Amoxicilin sa vylucuje hlavne oblickami, zatial’ ¢o kyselina klavulanova sa vylucuje oblickami
1 mimooblickovou cestou.

U zdravych jedincov je priemerny eliminaény pol¢as amoxicilinu/kyseliny klavulanovej priblizne
jedna hodina a priemerny celkovy klirens je priblizne 25 1/h. Priblizne 60 az 70 % amoxicilinu a
priblizne 40 az 65 % kyseliny klavulanovej sa vyluci v nezmenenej forme mocom v priebehu prvych

6 h po podani jednorazovej davky 500 mg/100 mg alebo jednorazovej davky 1 000 mg/200 mg formou
intravenoznej bolusovej injekcie. Rozne Stidie zistili, Ze v priebehu 24 hodin sa mo¢om vyluci

50 az 85 % amoxicilinu a 27 az 60 % kyseliny klavulanovej. V pripade kyseliny klavulanovej sa
najvacsie mnozstvo liec¢iva vyluci v priebehu prvych 2 hodin po podani.

Stibezné podanie probenecidu spomaluje vylucovanie amoxicilinu, ale nespomaluje vylu¢ovanie
kyseliny klavulanovej oblickami (pozri Cast’ 4.5).
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Vek

Eliminacny pol¢as amoxicilinu u malych deti vo veku okolo 3 mesiacov az 2 rokov a u starSich deti a
dospelych je podobny. U vel'mi malych deti (vratane predcasne narodenych novorodencov) v prvom
tyzdni Zivota nema interval podavania prekrocit’ podavanie dvakrat denne, vzh'adom na nezrelost’
renalnej cesty vylu¢ovania. Ked'Ze u starSich pacientov existuje vysSia pravdepodobnost’ znizenej
funkcie obliciek, davka sa ma zvolit’ opatrne a moze byt uzitocné sledovat’ funkciu obliciek.

Porucha funkcie obli¢iek

Celkovy sérovy klirens amoxicilinu/kyseliny klavulanovej sa znizuje imerne zniZujicej sa funkcii
obliciek. Znizeny klirens lieCiva je vyraznejsi pri amoxiciline nez pri kyseline klavulanovej, nakol’ko
amoxicilin sa oblickami vylucuje vo vyssej miere. Pri poruche funkcie obli¢iek sa preto musia zvolit’
také davky, pri ktorych sa zabrani nadmernej kumulécii amoxicilinu, ale zaroven sa zachovaju
dostatocné hladiny kyseliny klavulanovej (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s poruchou funkcie pecene sa ma liek podavat’ opatrne a v pravidelnych intervaloch sa ma
sledovat’ funkcia pecene.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti, genotoxicity a
reprodukcnej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie toxicity po opakovanom podavani amoxicilinu/kyseliny klavulanovej vykonané na psoch
preukazali podrazdenie zaludka a vracanie a zafarbeny jazyk.

Studie karcinogenity sa s Augmentinom alebo jeho zlozkami neuskutoénili.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[M4 byt vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Priprava injekénych intravendéznych roztokov

250 mg/25 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu Ph.Eur. Augmentin 250/25 mg sa ma rozpustit’ v 5 ml
rozpustadla. Vznikne priblizne 5,2 ml roztok na jednorazové pouzitie. Pocas pripravy sa roztok moze,
ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Pripravené roztoky su zvycajne bezfarebné alebo maju
slabozlta farbu.

Augmentin sa ma podat’ do 20 mintt od pripravy roztoku.

500 mg/50 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu Ph.Eur. Augmentin 500/50 mg sa ma rozpustit’ v 10 ml
rozpustadla. Vznikne priblizne 10,5 ml roztok na jednorazové pouzitie. Pocas pripravy sa roztok
moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Pripravené roztoky st zvycajne bezfarebné alebo maji
slabozItu farbu.

Augmentin sa ma podat’ do 20 mintit od pripravy roztoku.

1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Beznym rozpustadlom je voda na injekciu Ph.Eur. Augmentin 1 000/100 mg sa mé rozpustit' v 20 ml
rozpustadla. Vznikne priblizne 20,9 ml roztok na jednorazové pouzitie. Pocas pripravy sa roztok
moze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova. Pripravené roztoky s zvycajne bezfarebné alebo maju
slabozltu farbu.

Augmentin sa ma podat’ do 20 mintt od pripravy roztoku.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok

Augmentin 2 000 mg/200 mg nie je vhodny na bolusovu injekciu. Ma sa podat’ intraven6znou
infuziou.

Priprava infuznych intraven6znych roztokov

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infizny roztok
Roztok Augmentinu sa ma pripravit podla vyssie uvedeného navodu pre injek¢ny roztok. Pripraveny
roztok sa musi okamzite pridat’ do 50 ml infuzneho roztoku za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety.

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok

Roztok Augmentinu 2 000 mg/200 mg sa ma pripravit v 20 ml vody na injekciu Ph.Eur. (toto je
minimalny objem). Pocas pripravy sa roztok méze, ale nemusi prechodne sfarbit’ do ruzova.
Pripravené roztoky su zvycajne bezfarebné alebo maju slabozlta farbu. Pripraveny roztok sa musi
okamzite pridat’ do 100 ml infizneho roztoku za pouzitia minivaku alebo rovnej byrety.

Injekéné liekovky s Augmentinom nie su vhodné na viacnasobné pouZitie.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

157




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER A VRECUSKO S VYSUSADLOM

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

158



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

FIASA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 250 mg/125 mg dispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE A VRECUSKO S VYSUSADLOM

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

166



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

FIASA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

167



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

169



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg dispergovatelné tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE A VRECUSKO S VYSUSADLOM

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

FIASA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg filmom obalené tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/62,5 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/62,5 mg tablety s predizenym uvoltiovanim
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

183



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg prasSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

195



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKA

| 1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/12,5 mg/ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 18 ml vody.
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

207



| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg/12,5 mg/ml praSok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte vodu v 2 dieloch po rysku na §titku fl'ase.
Flasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 91 ml vody.
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte vodu v 2 dieloch po rysku na Stitku flase (60 ml).

Pridajte 74 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (80 ml)
Pridajte 92 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (100 ml)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 64 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

226




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte vodu v 2 dieloch po rysku na Stitku flase (60 ml).

Pridajte 72 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (80 ml)
Pridajte 90 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (100 ml)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

229



10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
(jahodova prichut’)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 19 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (20 ml)
Pridajte 32 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (35 ml)
Pridajte 64 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (70 ml)
Pridajte 127 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (140 ml)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
(jahodova prichut’)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
(prichut’ miesaného ovocia)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 62 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (70 ml)
Pridajte 124 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (140 ml)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
(prichut’ miesaného ovocia)

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

238




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je plomba pod vieCkom neporusena.
Pridajte 50 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (50 ml)
Pridajte 70 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (75 ml)
Pridajte 90 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (100 ml)
Pridajte 135 ml vody (alebo pridajte vodu v 2 dieloch po rysku) (150 ml)
FTasu prevrat'te a dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutorné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Pred pouzitim flasou dokladne pretrepte.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/25 mg prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 250 mg/25 mg praSok na injekcény alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Lv.

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

l6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/50 mg prasok na injekcny alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY ALEBO FLASE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/50 mg praSok na injek¢ény alebo infuzny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Lv.

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

l6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

v,

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE

251



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK FLASE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/100 mg prasok na injekény alebo infazny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

v,

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infuzny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY ALEBO FLASE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 1 000 mg/200 mg prasok na injekény alebo infazny
roztok

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

v,

2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1.  NAZOV LIEKU

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 000 mg/200 mg prasok na infizny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

2. LIECIVA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Vnutrozilové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.

REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY ALEBO FLASE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Augmentin a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 2 000 mg/200 mg prasok na infizny roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Lv.

| 2. SPOSOB PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

l6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a sivisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg filmom obalené tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

Tuto pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam (alebo Vasmu dietatu). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocit'ovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov sa dozviete:

SNk WO =

1.

Co je Augmentin a na ¢o sa pouZziva
Skor ako uzijete Augmentin

Ako uzivat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZIVA

Augmentin je antibiotikum a t¢inkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvoldvaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lie€iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ uc¢inkovat’ (stantl sa netiCinnymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabraiiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti na lieCbu nasledujucich infekeii:

250 mg/125 mg filmom obalené tablety

infekcie prinosovych dutin
infekcie mocovych ciest
infekcie koze

infekcie zubov.

500 mg/125 mg, 875 mg/125 mg, 500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety

infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov
infekcie kosti a kibov.
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2.  SKOR AKO UZIJETE AUGMENTIN

NeuZivajte Augmentin

J ked’ ste alergicky (precitliveny) na amoxicilin, kyselinu klavulanovt, penicilin alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Augmentinu (uvedené su v Casti 6).

o ked’ ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku.

o ked’ ste niekedy mali problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  NeuZivajte Augmentin, ak sa Vas nieco z vy$Sie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani Augmentinu
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim tohto lieku, ak:

o mate zl'azova horacku,
o sa lieCite pre problémy s pecenou alebo oblickami,
. nemodcite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieco z vySsie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

V niektorych pripadoch moze Vas lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vas vyvolali
infekciu. V zévislosti od vysledkov Vam moéze predpisat’ inu silu Augmentinu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin moze zhorsit’ niektoré jestvujuce zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, ki¢e (zachvaty ki¢ov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas uzivania
Augmentinu si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek
problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor v €asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu cervenych krviniek alebo funkéné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukozu), lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, ze
uzivate Augmentin. Dévodom je skutoc¢nost, Zze Augmentin moéze ovplyvnit’ vysledky tychto typov
vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali este iné lieky, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov
rastlinného pévodu.

Ak spolu s Augmentinom uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), méze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u Vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na lieCbu dny), Vas lekar sa mdze rozhodnut’, ze Vam upravi davku
Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodato¢né krvné vysetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na lie¢bu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

263



Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, domnievate sa, Ze mozete byt tehotna, alebo ak dojcite, oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Augmentin m6ze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu sposobit’, Ze nebudete schopny viest’ vozidlo.
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

3.  AKO UZIVAT AUGMENTIN

Vzdy uzivajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
Zvycajna davka je:
o 1 tableta trikrat denne

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Zvycajna davka je:
o 1 tableta trikrat denne

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
o Zvycajna davka - 1 tableta dvakrat denne
o Vyssia davka - 1 tableta trikrat denne

500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety
o Zvycajna davka - 2 tablety trikrat denne
o Nizsia davka - 2 tablety dvakrat denne

Deti vaziace menej ako 40 kg
Deti vo veku do a vratane 6 rokov je lepsie lieCit Augmentinom vo forme peroralnej suspenzie alebo
vreciek.

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
Tablety Augmentinu sa neodporucaju.

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Pri podavani tabliet Augmentinu detom vaziacim menej ako 40 kg sa porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
Pri podévani tabliet Augmentinu detom vaziacim menej ako 40 kg sa porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.

500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety

Pri podavani tabliet Augmentinu detom vaziacim menej ako 40 kg sa porad’te so svojim lekarom
alebo lekarnikom.
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Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

o Ak mate problémy s oblickami, davka sa moéze zmenit'. Vas lekar méze zvolit’ int silu lieku
alebo iny liek.
. Ak mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné vySetrenia, aby sa

zistilo, ako Vam funguje pecen.

Ako uzivat’ Augmentin

o Prehltnite tablety vcelku a zapite poharom vody na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

. Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uzivajte ich s odstupom aspoi 4 hodin. Neuzivajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

o Neuzivajte Augmentin dlhSie ako 2 tyzdne. Ak sa stéle citite chory, znovu navstivte lekara.

Ak uZijete viac Augmentinu, ako mate

Ak uzijete prili§ vel'ké mnoZstvo Augmentinu, mozu sa u Vas objavit’ zaladoc¢né tazkosti (napinanie
na vracanie, vracanie alebo hnac¢ka) alebo kige. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.
Vezmite si so sebou skatul'u alebo fl'asu od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete uZzit’ Augmentin

Ak zabudnete uzit' davku, uZite ju hned’, ako si na to spomeniete. Dalsiu davku nesmiete uzit’ prilis
skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred uZzitim d’alSej davky.

Ak prestanete uzivat’ Augmentin

Pokracujte v uzivani Augmentinu, pokym nedokoncite celu lieCbu, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie prezijii, mozu sposobit
navrat infekcie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, aj Augmentin mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

o kozna vyrazka

. zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa mdze prejavovat’ ako ¢ervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale moze postihntt’ aj d’alsie Casti tela

o horucka, bolest’ kibov, opuchnuté ZPazy na krku, v podpazusi alebo slabinach

. opuch, niekedy tvare alebo Ust (angioedém), ktory sposobuje tazkosti s dychanim

. kolaps.

=  Aksau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
uzivat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého Creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo hortcku.

=  Aksau Vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.
Vel'mi ¢asté vedPajSie ucinky

Tieto mézu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
o hnacka (u dospelych).
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Casté vedPajsie u¢inky
Tieto mézu postihnit’ az 1 z 10 Pudi

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, stnej dutiny alebo koznych
zahybov)

o napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

—  ak Vas to postihne, uzivajte Augmentin pred jedlom

o vracanie

. hnacka (u deti).

Menej ¢asté vedlajsie ucinky

Tieto mo6zu postihnat’ az 1 zo 100 'udi

o kozna vyrazka, svrbenie

vyvysena svrbiva vyrazka (zihlavka)
traviace tazkosti

z&vraty

bolest hlavy.

Menej casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v pe€eni.

Zriedkavé vedlajsie u¢inky

Tieto mézu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi

. kozné vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako ter¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré su obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozoruyjete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedPajsie a¢inky
Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vel'mi malého po&tu I'udi, ale ich presna frekvencia
(Castost) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého creva (pozri vyssie)
o Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli 1st, nosa, oc¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma spésobujuca
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna
nekrolyza)

- rozsiahla ¢ervend kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

=  Aksau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

o zapal peCene (hepatitida)

zltacka zapricinena zvySenim mnoZzstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o moze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

zapal kanalikov oblicky

pomalSie zrazanie krvi

hyperaktivita

kfée (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy

s oblickami)

Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

o zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani.
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Vedlajsie tcinky, ktoré sa mézu zistit’ pri krvnych vySetreniach alebo vySetreniach mocu:
o zavazné zniZenie poctu bielych krviniek

o nizky pocet Cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v mo¢i.

Ak sa u Vas prejavia vedPajSie u¢inky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi i¢inok
ako zavazny alebo problémovy, alebo ak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie tCinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN
[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Augmentin a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

250 mg/125 mg filmom obalené tablety
Bulharsko - Augmentin

Ceska republika - Augmentin
Dansko - Spektramox

Madarsko - Augmentin

frsko - Augmentin, Clavamel
Malta - Augmentin

Pol'sko - Augmentin

Slovenska republika - Augmentin
Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin

500 mg/125 mg filmom obalené tablety
Rakusko - Augmentin, Clavamox
Belgicko - Augmentin

Bulharsko - Augmentin

267



Cyprus - Augmentin, Noprilam

Ceska republika - Augmentin

Dansko - Spektramox

Estonsko - Augmentin

Grécko - Augmentin

Madarsko - Augmentin, Augmentin Duo
Island - Augmentin

frsko - Augmentin Duo, Augmentin
Lotyssko - Augmentin

Litva - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Malta - Augmentin, Noprilam
Holandsko - Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Pol'sko - Augmentin

Portugalsko - Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Rumunsko - Augmentin

Slovenska republika - Augmentin
Slovinsko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine, Clavumox
Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin

875 mg/125 mg filmom obalené tablety
Rakusko - Augmentin, Clavamox
Belgicko - Augmentin

Bulharsko - Augmentin

Cyprus - Augmentin, Noprilam DT
Ceska republika - Augmentin

Dansko - Spektraforte

Estonsko - Augmentin

Finsko - Augmentin, Clavurion
Nemecko - Augmentan

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin Duo

Island - Augmentin

frsko - Augmentin

Taliansko - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lotyssko - Augmentin

Litva - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Malta - Augmentin, Noprilam DT
Holandsko - Augmentin

Pol'sko - Augmentin

Portugalsko - Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Rumunsko - Augmentin

Slovenska republika - Augmentin
Slovinsko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine, Clavumox
Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin

500 mg/62,5 mg filmom obalené tablety
Franctzsko - Augmentin

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/62,5 mg tablety s prediZzenym
uvolfiovanim}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M&ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je Augmentin a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Augmentin

Ako uzivat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

A

1.  CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZiVA

Augmentin je antibiotikum a u¢inkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Pouziva
sa na liecbu infekcii pl'iic, ktoré su vyvolané baktériami. Obsahuje dve rézne lieCiva nazyvané
amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov nazyvanych ,,peniciliny*, ktoré
za uréitych okolnosti mozu prestat’ u¢inkovat’ (stant sa netiéinnymi). Dalsia u¢inna zlozka (kyselina
klavulanova) zabranuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti starSich ako 16 rokov na liecbu nasledujucich infekcii:

. infekcie plac.

2.  SKOR AKO UZIJETE AUGMENTIN

NeuZivajte Augmentin

o ked’ ste alergicky (precitliveny) na amoxicilin, kyselinu klavulanovt, penicilin alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Augmentinu (uvedené st v Casti 6).

o ked’ ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvére alebo krku.

. ked’ ste niekedy mali problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  NeuZivajte Augmentin, ak sa Vas nieco z vy$Sie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Augmentinu.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Augmentinu
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim tohto lieku, ak:

. mate zI'azov( horucku,
. sa liecite pre problémy s pecenou alebo oblickami,
o nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieco z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

V niektorych pripadoch méze Vas lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vas vyvolali
infekciu. V zavislosti od vysledkov Vam moze predpisat’ int silu Augmentinu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin moze zhorsit’ niektoré jestvujiice zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kice (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas uzivania
Augmentinu si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek
problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor* v €asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu cervenych krviniek alebo funkcné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukézu), lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, ze
uzivate Augmentin. Dévodom je skuto¢nost, ze Augmentin mdze ovplyvnit’ vysledky tychto typov
vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali eSte iné lieky, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov
rastlinného pévodu.

Ak spolu s Augmentinom uzivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), méze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u Vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na lieCbu dny), Vas lekar sa mdze rozhodnut’, ze Vam upravi davku
Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodato¢né krvné vysetrenia.

Augmentin méze ovplyvnit’ u¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych choréb).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna, domnievate sa, Ze mozete byt tehotnd, alebo ak dojcite, oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Augmentin m6ze mat’ vedlajSie ucinky a priznaky mozu sposobit’, Ze nebudete schopny viest’ vozidlo.
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Augmentinu

Augmentin obsahuje priblizne 2,5 mmol alebo 58,6 mmol sodika v jednotlivej davke (dve tablety).
Vezmite to do tvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
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3.  AKO UZIVAT AUGMENTIN

Vzdy uZzivajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti starSie ako 16 rokov
Zvycajna davka je:

o 2 tablety dvakrat denne, pocas 7 az 10 dni.

Deti mladSie ako 16 rokov
Tablety Augmentinu sa neodporucaju.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

. Ak mate problémy s oblickami, davka sa moze zmenit. Vas lekar méze zvolit’ int silu lieku
alebo iny liek.
. Ak mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné vySetrenia, aby sa

zistilo, ako Vam funguje pecen.

Ako uzivat’ Augmentin

o Tablety Augmentinu maju deliacu ryhu, ktord pomaha rozlomit’ tabletu na dve polovice. Jej
i¢elom je ulah¢it’ ich prehitanie. Obe polovice tablety sa musia uZit' naraz.

. Prehltnite tablety a zapite poharom vody na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

. Rozlozte si davky rovnomerne pocas dna a uzivajte ich s odstupom aspoii 4 hodin. Neuzivajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

o Neuzivajte Augmentin dlhsie ako 10 dni. Ak sa stale citite chory, znovu navstivte lekara.

Ak uZijete viac Augmentinu, ako mate

Ak uzijete prili§ vel’ké mnozstvo Augmentinu, mézu sa u Vas objavit’ zalido¢né tazkosti (napinanie
na vracanie, vracanie alebo hnac¢ka) alebo kige. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.
Vezmite si so sebou skatul'u od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Augmentin
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. DalSiu davku nesmiete uzit’ prilis
skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred uzitim d’alSej davky.

AK prestanete uzivat’ Augmentin
Pokracujte v uzivani Augmentinu, pokym nedokoncite celu liecbu, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazda davku. Ak nejaké baktérie preziju, mézu sposobit’

navrat infekcie.

Ak mate d’alSie otdzky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Augmentin mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mo6zu objavit’ nizSie uvedené vedlajSie ucinky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

J kozna vyrazka

o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale moze postihntt’ aj d’alsie Casti tela

. horacka, bolest’ kibov, opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach

. opuch, niekedy tvare alebo Ust (angioedém), ktory sposobuje tazkosti s dychanim

o kolaps.

=  Aksau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
uzZivat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo hortucku.

=  Aksau Vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.
Velmi ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 T'udi

. hnacka (u dospelych).

Casté vedPajsie ucinky
Tieto mozu postihnat’ az 1 z 10 l'udi

o kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

. napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

—  ak Vés to postihne, uzivajte Augmentin pred jedlom

o vracanie

. hnacka (u deti).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky

Tieto mozu postihnat’ az 1 zo 100 l'udi

o kozna vyrazka, svrbenie

vyvysena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace tazkosti

zavraty

bolest’ hlavy.

Menej Casté vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
. zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky

Tieto m6zu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi

o kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (tmavé bodky
v strede, ktoré su obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie ti¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
J nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.
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DalSie vedPajsie G¢inky
Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vel'mi malého poétu Pudi, ale ich presna frekvencia
(Castost) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého creva (pozri vyssie)
o Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli 1st, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zdvaznejsia forma sposobujuca
nadmerné odlupovanie kozZe (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna
nekrolyza)

- rozsiahla Cervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujucimi hnis (buldozna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

= Ak sau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

o zapal pecene (hepatitida)

zltacka zapricinena zvySenim mnoZzstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, Co moze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

o zapal kanalikov oblicky

. pomalSie zrazanie krvi

o hyperaktivita

o ktée (u ludi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)

o Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

o zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:

o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

o nizky pocet Cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

. krystaliky v moci.

Ak sa u Vas prejavia vedlajSie uc¢inky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi aéinok
ako zavazny alebo problémovy, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]
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AKo vyzera Augmentin a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Belgicko - Augmentin Retard
Bulharsko - Augmentin SR

Ceska republika - Augmentin SR
Franctzsko - Duamentin

Grécko - Augmentin SR
Mad’arsko - Augmentin Extra
Lotyssko - Augmentin SR
Luxembursko - Augmentin Retard
Pol’'sko - Augmentin SR
Rumunsko - Augmentin SR
Slovenska republika - Augmentin SR
Slovinsko - Augmentin SR
Spanielsko - Augmentine Plus

Tato pisomna informacia pre pouZzivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/125 mg dispergovatel’'né tablety}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg dispergovatel’né tablety}
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si preditajte celti pisomni informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany Vam (alebo Vasmu dietat'u). Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

AR

1.

Co je Augmentin a na ¢o sa pouZziva
Skor ako uzijete Augmentin

Ako uzivat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZIVA

Augmentin je antibiotikum a ucinkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny lickov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ i€¢inkovat’ (stant1 sa neucinnymi).
Dalgia G¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabrafiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti na liecbu nasledujucich infekeii:

250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety

infekcie prinosovych dutin
infekcie mocovych ciest
infekcie koze

infekcie zubov.

500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety

infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov
infekcie kosti a kibov.
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2.  SKOR AKO UZIJETE AUGMENTIN

NeuZivajte Augmentin

J ked’ ste alergicky (precitliveny) na amoxicilin, kyselinu klavulanovt, penicilin alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Augmentinu (uvedené su v Casti 6).

o ked’ ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku.

o ked’ ste niekedy mali problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  NeuZivajte Augmentin, ak sa Vas nieco z vy$Sie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani Augmentinu
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim tohto lieku, ak:

o mate zl'azova horacku,
o sa lieCite pre problémy s pecenou alebo oblickami,
. nemodcite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieco z vySsie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

V niektorych pripadoch moze Vas lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vas vyvolali
infekciu. V zévislosti od vysledkov Vam moéze predpisat’ inu silu Augmentinu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin moze zhorsit’ niektoré jestvujuce zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, ki¢e (zachvaty ki¢ov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas uzivania
Augmentinu si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek
problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor v €asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia, aby sa zistilo, ako Vam funguje pecen (napriklad vySetrenia stavu
cervenych krviniek alebo funkéné vySetrenia pecene) alebo vysetrenia mocu (na glukoézu), lekarovi
alebo zdravotnej sestre ozndmte, Ze uzivate Augmentin. Dévodom je skuto¢nost, Ze Augmentin moze
ovplyvnit' vysledky tychto typov vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali este iné lieky, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov
rastlinného pévodu.

Ak spolu s Augmentinom uzivate alopurinol (pouziva sa na liecbu dny), méze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u Vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na lieCbu dny), Vas lekar sa mdze rozhodnut’, ze Vam upravi davku
Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodato¢né krvné vysetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na lie¢bu rakoviny alebo
reumatickych chordb).
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, domnievate sa, Ze mozete byt tehotna, alebo ak dojcite, oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Augmentin m6ze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu sposobit’, Ze nebudete schopny viest’ vozidlo.
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.

3.  AKO UZIVAT AUGMENTIN

Vzdy uzivajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac
Zvycajna davka je:

250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
o 1 tableta trikrat denne

500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
o 1 tableta trikrat denne

Deti vaziace menej ako 40 kg
Dispergovatel'né tablety Augmentinu sa neodport¢aju pre deti vaziace menej ako 40 kg. Porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

o Ak mate problémy s oblickami, davka sa moze zmenit'. Vas lekar moze zvolit’ int silu lieku
alebo iny liek.
. Ak mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné vySetrenia, aby sa

zistilo, ako Vam funguje pecen.

Ako uzivat’ Augmentin

o Tesne pred tym, ako potrebujete uzit tabletu, zamiesajte ju v pohari vody, aby sa rozpustila.

o Prehltnite zmes na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

o Rozlozte si davky rovnomerne pocas diia a uzivajte ich s odstupom aspoi 4 hodin. Neuzivajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

o Neuzivajte Augmentin dlhSie ako 2 tyzdne. Ak sa stale citite chory, znovu navstivte lekara.

Ak uZijete viac Augmentinu, ako mate

Ak uzijete prili$ vel'ké mnozZstvo Augmentinu, moézu sa u Vas objavit’ zalido¢né tazkosti (napinanie
na vracanie, vracanie alebo hnac¢ka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.
Vezmite si so sebou Skatul'u od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete uZzit’ Augmentin
Ak zabudnete uzit’ ddvku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. DalSiu davku nesmiete uzit’ prilis
skoro, ale musite po¢kat’ priblizne 4 hodiny pred uzitim d’al$ej davky.

Ak prestanete uzivat’ Augmentin

Pokracujte v uzivani Augmentinu, pokym nedokoncite celu liecbu, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie prezijii, moézu sposobit
navrat infekcie.
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Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Augmentin mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu objavit’ nizSie uvedené vedl'ajsie ucinky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

. kozna vyrazka

o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako ¢ervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale moze postihntt’ aj d’alsie Casti tela

. horacka, bolest’ kibov, opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach

o opuch, nieckedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim

o kolaps.

=  Akssau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
uZivat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého Creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaltdka a/alebo hortcku.

= Ak sau Vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky
Tieto mézu postihniit’ viac ako 1 z 10 T'udi
. hnacka (u dospelych).

Casté vedPajsie ucinky

Tieto mo6zu postihnat’ az 1 z 10 I'udi

o kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zéhybov)

napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

ak Vas to postihne, uzivajte Augmentin pred jedlom

vracanie

hnacka (u deti).

e o J/ [ ]

Menej ¢asté vedPajSie ucinky

Tieto mézu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi

. kozna vyrazka, svrbenie

vyvySena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace tazkosti

zavraty

bolest’ hlavy.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
. zvysSenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mozu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi

. kozna vyrazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (tmavé bodky
v strede, ktoré s obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozoruyjete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.
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Zriedkavé vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedPajsie G¢inky
Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vel'mi malého poétu Pudi, ale ich presna frekvencia
(Castost) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého creva (pozri vyssie)
o Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najmi v okoli 1st, nosa, oc¢i
a pohlavnych orgdnov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zdvaznejsia forma sposobujuca
nadmerné odlupovanie kozZe (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermdalna
nekrolyza)

- rozsiahla ¢ervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinatd vyrazka s hrckami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

= Ak sau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

o zapal pecene (hepatitida)

zltacka zapricinena zvySenim mnoZzstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o moze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

) zapal kanalikov oblicky

. pomalSie zrazanie krvi

o hyperaktivita

o kf¢e (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)

o ¢ierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

o zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou kefkou zvycajne odstrani.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:

o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

o nizky pocet Cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v moci.

Ak sa u Vas prejavia vedPajSie uc¢inky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok
ako zavaZny alebo problémovy, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6.  DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Augmentin a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

250 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
frsko - Augmentin

Spojené kralovstvo - Augmentin

500 mg/125 mg dispergovatel'né tablety
Rakusko - Augmentin, Clavamox
Nemecko - Augmentin

Grécko - Augmentin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}
{Augmentin a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/125 mg prasSok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam (alebo Vasmu diet’at'n). Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je Augmentin a na ¢o sa pouziva

Skor ako uzijete Augmentin

Ako uzivat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

SN A LD

1. COJE AUGMENTIN A NA CO SA POUZIVA

Augmentin je antibiotikum a ucinkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lieciva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ i¢inkovat’ (stanu sa neucinnymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabraiiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti na liecbu nasledujucich infekeii:
o infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcie kosti a kibov.

2.  SKOR AKO UZIJETE AUGMENTIN

NeuZivajte Augmentin

o ked’ ste alergicky (precitliveny) na amoxicilin, kyselinu klavulanov, penicilin alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Augmentinu (uvedené st v Casti 6).

o ked’ ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku.

. ked’ ste niekedy mali problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.
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=  Neuzivajte Augmentin, ak sa Vas nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Augmentinu
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred uzitim tohto lieku, ak:

. mate zl'azov( horucku,
o sa lieCite pre problémy s peceniou alebo oblickami,
o nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieCo z vys§sie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom pred uzitim Augmentinu.

V niektorych pripadoch méze Vas lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vas vyvolali
infekciu. V zavislosti od vysledkov Vam moze predpisat’ int silu Augmentinu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin moze zhorsit’ niektoré jestvujiice zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedl'ajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kice (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého Creva. Pocas uzivania
Augmentinu si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek
problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor v ¢asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funkcné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukozu), lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, ze
uzivate Augmentin. Dévodom je skutocnost’, ze Augmentin méze ovplyvnit’ vysledky tychto typov
vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali eSte in€ lieky, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov
rastlinného povodu.

Ak spolu s Augmentinom uzivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), méze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u Vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouziva sa na liecbu dny), Vas lekar sa moze rozhodnut’, ze Vam upravi davku
Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabraniuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodato¢né krvné vySetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, domnievate sa, Ze mozete byt tehotna, alebo ak dojcite, oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Augmentin m6ze mat’ vedl'ajsie ucinky a priznaky mozu sposobit’, Ze nebudete schopny viest’ vozidlo.
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa necitite dobre.
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Dolezité informacie o niektorych zloZzkiach Augmentinu

o Augmentin obsahuje aspartam (E951), ktory je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy pre
pacientov trpiacich stavom nazyvanym ,,fenylketontria®.

. Augmentin obsahuje matodextrin (glukézu). Ak Vam Vas lekar povedal, ze neznéSate niektoré
cukry, skontaktujte sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

3.  AKO UZIVAT AUGMENTIN

Vzdy uzivajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac

500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Zvycajna davka je:
o 1 vrecko trikrat denne

875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
o Zvycajna davka - 1 vrecko dvakrat denne
o Vyssia davka - 1 vrecko trikrat denne

1 000 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
o Zvycajna davka - 1 vrecko trikrat denne
o Nizsia davka - 1 vrecko dvakrat denne

Deti vaziace menej ako 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg vrecka sa neodportcaju.
Augmentin 875 mg/125 mg vrecka sa neodporticaju.
Augmentin 1 000 mg/125 mg vrecka sa neodporucaju.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

o Ak mate problémy s oblickami, davka sa moze zmenit. Vas lekar méze zvolit’ int silu lieku
alebo iny liek.
. Ak mate problémy s pecenou, mozno budete CastejSie podstupovat’ krvné vySetrenia, aby sa

zistilo, ako Vam funguje pecen.

Ako uzivat’ Augmentin

o Tesne pred tym, ako potrebujete uzit' Augmentin, otvorte vrecko a jeho obsah zamieSajte
v polovici pohéra vody.

. Prehltnite zmes na zacCiatku jedla alebo tesne pred jedlom.

o Rozlozte si davky rovnomerne pocas dna a uzivajte ich s odstupom aspoii 4 hodin. Neuzivajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

. Neuzivajte Augmentin dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa stale citite chory, znovu navstivte lekara.

Ak uZijete viac Augmentinu, ako mate

Ak uzijete prili$ vel'ké mnozstvo Augmentinu, mozu sa u Vas objavit’ zalido¢né tazkosti (napinanie
na vracanie, vracanie alebo hnac¢ka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.
Vezmite si so sebou skatul'u od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete uZit’ Augmentin

Ak zabudnete uzit' davku, uZite ju hned’, ako si na to spomeniete. Dalsiu davku nesmiete uzit’ prilis
skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred uZzitim d’alSej davky.
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Ak prestanete uzivat’ Augmentin

Pokracujte v uzivani Augmentinu, pokym nedokoncite celu liecbu, dokonca aj vtedy, ak sa budete citit’
lepsie. Na prekonanie infekcie potrebujete kazdu davku. Ak nejaké baktérie preziji, mozu sposobit
navrat infekcie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Augmentin mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mézu objavit’ nizSie uvedené vedl'ajsie ucinky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

. kozné vyrazka

o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale mdze postihnit’ aj d’alSie Casti tela

. hortacka, bolest kibov, opuchnuté Zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach

o opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

. kolaps.

= Ak sau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
uzivat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého ¢reva, ktory sposobuje vodnati hnacku, zvy€ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

= Ak sau Vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.
VePmi ¢asté vedPajsie ucinky

Tieto mozu postihnat viac ako 1 z 10 'udi

o hnacka (u dospelych).

Casté vedPajie u¢inky
Tieto mézu postihnit’ az 1 z 10 Pudi

o kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, tistnej dutiny alebo koznych
zahybov)

o napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

—  ak Vas to postihne, uzivajte Augmentin pred jedlom

o vracanie

. hnacka (u deti).

Menej casté vedPajSie ucinky

Tieto mozu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi

o kozna vyrazka, svrbenie

vyvysena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace t'azkosti

z&vraty

bolest hlavy.

Menej Casté vedl'ajSie Gcinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v pe€eni.
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Zriedkavé vedlajsie u¢inky

Tieto mézu postihntt az 1 z 1 000 I'udi

. kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako ter¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré su obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytéem)

=  ak spozoruyjete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedlajsie u¢inky
Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u velmi malého poétu F'udi, ale ich presna frekvencia
(Castost’) vyskytu nie je znama.

. Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého Creva (pozri vyssie)
o Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a odlupujticou sa kozou, najmé v okoli ust, nosa, oci
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermdalna
nekrolyza)

- rozsiahla Cervend kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinata vyrazka s hrckami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

= Ak sa u Vis prejavi ktorykoPvek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

. zéapal peCene (hepatitida)

zltacka zapricinena zvySenim mnoZzstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, Co moze
sposobit’ zozltnutie koze a o¢nych bielkov

zapal kanalikov oblicky

pomalSie zrazanie krvi

hyperaktivita

kt¢e (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maja problémy

s oblickami)

Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

o zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou ketkou zvycCajne odstrani.

Vedlajsie t€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach alebo vySetreniach mocu:
o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

. nizky pocet cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v mo¢i.

Ak sa u Vas prejavia vedPajSie ucinky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok
ako zavaZny alebo problémovy, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa

vztahuje na posledny den v mesiaci.
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Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Augmentin a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

500 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Belgicko - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Taliansko - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Spanielsko - Augmentine, Clavumox

1 000 mg/125 mg praSok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Franctzsko - Augmentin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré¢ predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]

Navod na pripravu suspenzie

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg prasok na perorilnu suspenziu
vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

{Augmentin a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg prasok na perorilnu suspenziu

vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu
vo vreckach}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]
Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu skor, ako Vasmu diet’at’u za¢nete podavat’ tento

liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na oSetrujiceho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek sa zvycajne predpisuje dojcat’u alebo dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vase dieta.

- Ak sa akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok stane zdvaznym alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, oSetrujuicemu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov sa dozviete:
Co je Augmentin a na ¢o sa pouziva

Skor ako podate Augmentin

Ako podavat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

A i

1. CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZIVA

Augmentin je antibiotikum a t¢inkuje tym, Ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ uc¢inkovat’ (stant sa netiCinnymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabrafiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u deti na liecbu nasledujticich infekecii:

infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocCovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov
infekcie kosti a kibov.
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2.  SKOR AKO PODATE AUGMENTIN

Vasmu diet’at’u nepodajte Augmentin

J ked’ je alergické (precitlivené) na amoxicilin, kyselinu klavulanovu alebo na ktorakol'vek
z d’alsich zloziek Augmentinu (uvedené st v Casti 6).

o ked’ niekedy malo zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvére alebo krku.

o ked’ niekedy malo problémy s pecenou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  Vasmu dietat’u nepodajte Augmentin, ak sa ho niefo z vyssie uvedeného tyka. Ak si nie ste
isty, porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom pred podanim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri podavani Augmentinu
Porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom pred tym, nez VaSmu diet’atu podate tento liek,
ak:

. ma zl'azova horucku,
o sa lieCi pre problémy s peceniou alebo oblickami,
o pravidelne nemo¢i.

Ak si nie ste isty, Ci sa nieco z vysSie uvedeného tyka Vasho dietat’a, porad’te sa s oSetrujucim
lekarom alebo lekarnikom pred podanim Augmentinu.

V niektorych pripadoch méze osetrujiici lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vasho dietata
vyvolali infekciu. V zavislosti od vysledkov Vasmu dietatu méze predpisat’ int1 silu Augmentinu
alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin méze zhorsit’ niektoré jestvujice zdravotné problémy alebo sposobit’ zdvazné vedlajsSie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kicov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas toho,
ako Vase dieta uziva Augmentin, musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor v €asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak Vase diet'a podstupuje krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo
funk¢né vySetrenia pecene) alebo vysetrenia mocu (na glukozu), lekarovi alebo zdravotnej sestre
oznamte, ze uziva Augmentin. Dévodom je skuto¢nost, ze Augmentin méze ovplyvnit’ vysledky
tychto typov vysetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom case uzivalo este iné lieky, oznamte to, prosim, osetrujicemu
lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daji kupit’ bez lekarskeho predpisu a liekov
rastlinného povodu.

Ak VasSe diet’a spolu s Augmentinom uziva alopurinol (pouziva sa na lieCbu dny), moze byt
pravdepodobnejsie, Ze sa u neho objavi alergicka kozna reakcia.

Ak VasSe diet’a uziva probenecid (pouziva sa na liecCbu dny), lekar sa moze rozhodnut’, ze mu upravi
davku Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodatocné krvné vysetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ tu¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chorob).
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak je Vase dieta, ktoré sa chysta uzivat tento liek, tehotné alebo dojci, oznamte to, prosim,
osetrujiicemu lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako Vase dieta zacne uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa s oSetrujicim lekarom alebo lekarnikom.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Augmentinu

. Augmentin obsahuje aspartdm (E951), ktory je zdrojom fenylalaninu. Méze byt Skodlivy pre
deti, ktoré sa narodili so stavom nazyvanym ,,fenylketontiria“.

o Augmentin obsahuje matodextrin (glukdzu). Ak Vam oSetrujtci lekar povedal, ze Vase dieta
neznasa niektoré cukry, skontaktujte sa s oSetrujucim lekarom pred podanim tohto lieku.

3. AKO PODAVAT AUGMENTIN

Vzdy podavajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal oSetrujuci lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u osetrujiiceho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaZiace 40 kg a viac
o Tieto vrecka sa zvycajne neodportic¢aju pre dospelych a deti vaziace 40 kg a viac. Porad’te sa
s lekarom alebo lekarnikom.

Deti vaziace menej ako 40 kg

Vsetky davky sa vypocitaju podla telesnej hmotnosti diet'at’a stanovenej v kilogramoch.

o Osetrujuci lekar Vam poradi, aké mnozstvo Augmentinu mate podat’ Vasmu dojcat’u alebo
dietatu.

125 mg/31,25 mg a 250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
o Zvycajna davka - 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podavajui rozdelené do troch davok.

400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach

) Zvycajna davka - 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podavaji rozdelené do dvoch davok.

o Vyssia davka - do 70 mg/10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne, ktoré sa podavaju
rozdelené do dvoch davok.

250 mg/31,25 mg a 500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
o Zvycajna davka - 40 mg/5 mg az 80 mg/10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,

ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

. Ak ma Vase diet’a problémy s oblickami, davka sa mdze zmenit’. OSetrujtci lekar moéze zvolit’
inu silu lieku alebo iny liek.
. Ak ma Vase dieta problémy s peCefiou, mozno bude CastejSie podstupovat’ krvné vysetrenia,

aby sa zistilo, ako mu funguje pecen.

Ako podavat’ Augmentin

o Tesne pred tym, ako potrebujete podat’ Augmentin, otvorte vrecko a jeho obsah zamiesajte
v polovici pohara vody.

. Vasmu diet'at'u podajte zmes na zacCiatku jedla alebo tesne pred jedlom.

o Rozlozte davky rovnomerne pocas dia a podavajte ich s odstupom aspoii 4 hodin. Nepodavajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

. Vasmu diet'at'u nepodéavajte Augmentin dlhsie ako 2 tyzdne. Ak sa Vase diet’a stale citi choré,

znovu s nim navstivte lekara.
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Ak podate viac Augmentinu, ako mate

Ak Vasmu dietat'u podate prili§ velké mnozstvo Augmentinu, mézu sa u neho objavit’ zalidocné
tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte
s oSetrujucim lekarom. Vezmite si so sebou Skatul'u od lieku a ukézte ju lekéarovi.

Ak zabudnete podat’ Augmentin

Ak Vasmu diet'at'u zabudnete podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si na to spomeniete. Vasmu
dietat'u d’alSiu davku nesmiete podat’ prilis skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred podanim
dalsej davky.

Ak VaSe diet’a prestane uzivat’ Augmentin

Vasmu dietat'u podavajte Augmentin dovtedy, pokym nedokon¢i celu liecbu, dokonca aj vtedy, ak sa
bude citit’ lepSie. Vase dieta potrebuje na prekonanie infekcie kazda davku. Ak nejaké baktérie
preziju, mézu sposobit’ navrat infekcie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa oSetrujuceho lekara alebo
lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Augmentin moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mozu objavit nizSie uvedené vedlajSie ucinky.

Priznaky, na ktoré musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

o kozna vyrazka

. zéapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale moze postihnut’ aj d’alsie Casti tela

o horacka, bolest’ kibov, opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach

. opuch, niekedy tvare alebo Ust (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

. kolaps.

= Ak sau Vasho dietat’a prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.
Prestaiite mu podavat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory sposobuje vodnatii hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

= Ak sau Vasho dietat’a prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te s ofetrujicim lekarom.
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky

Tieto mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi

o hnacka (u dospelych).

Casté vedlajsie u¢inky

Tieto mozu postihnat’ az 1 z 10 ludi

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

. napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

—  ak to postihne Vase diet’a, podavajte mu Augmentin pred jedlom

. vracanie

o hnacka (u deti).
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Menej casté vedPajSie ucinky

Tieto mézu postihnit’ az 1 zo 100 Tudi

. kozné vyrazka, svrbenie

vyvySena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace t'azkosti

zavraty

bolest’ hlavy.

Menej casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mézu postihnt’ az 1 z 1 000 l'udi

o kozna vyréazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (tmavé bodky
v strede, ktoré st obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie t€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
J nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedPajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vePmi malého poétu F'udi, ale ich presna frekvencia
(Castost’) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého Creva (pozri vyssie)
. Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli st, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermdlna
nekrolyza)

- rozsiahla cervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujucimi hnis (buldzna exfoliativna
dermatitida)

- Cervend, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

= Ak sa u Vasho diet'at’a prejavi ktorykoPvek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na
lekara.

o zapal pecene (hepatitida)

zltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peCeni) v krvi, ¢o u dietat’a
modze spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

o zapal kanalikov oblicky

o pomalSie zrazanie krvi

o hyperaktivita

. kt¢e (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)

o Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

. zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou ketkou zvyc€ajne odstrani.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:

o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

. nizky pocet ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v moci.
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Ak sa u Vasho diet’at’a prejavia vedPlajSie ucinky

=  Povedzte oSetrujicemu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok stane
zavaznym alebo problémovym, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ti€inky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Augmentin a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

125 mg/31,25 mg praSok na perordlnu suspenziu vo vreckach
Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin

250 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Spanielsko - Clavumox

400 mg/57 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Taliansko - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Francuzsko - Augmentin

500 mg/62,5 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vreckach
Franctzsko - Augmentin

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]

Navod na pripravu suspenzie

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na perorilnu
suspenziu (jahodova prichut’)}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu (prichut’ mieSaného ovocia)}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu
suspenziu}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na peroralnu
suspenziu}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skér, ako VaSmu diet’at’u za¢nete podavat’ tento
liek.

Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na oSetrujiiceho lekara alebo lekarnika.

Tento liek sa zvyCajne predpisuje dojcat’u alebo dietatn. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vase dieta.

Ak sa akykol'vek vedlajsi ti¢inok stane zavaznym alebo ak spozorujete vedlajsie u¢inky, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, oSetrujlicemu
lekérovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

Sk v~

1.

Co je Augmentin a na ¢o sa pouZziva
Skor ako podate Augmentin

Ako podavat’ Augmentin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZIVA

Augmentin je antibiotikum a u¢inkuje tym, ze usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny liekov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré za urcitych okolnosti mézu prestat’ i€¢inkovat’ (stant1 sa neu¢innymi).
Dalgia G¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabrafiuje tomu, aby k tomuto doslo.
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Augmentin sa pouziva u dojCiat a deti na liecbu nasledujucich infekcii:

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
o infekcie prinosovych dutin

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie zubov.

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 (jahodova prichut’), 400 mg/57 mg/5 ml (prichut’ miesaného ovocia),
100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

o infekcie stredného ucha a prinosovych dutin

infekcie dychacich ciest

infekcie mocovych ciest

infekcie koze a mékkych tkaniv vratane infekcii zubov

infekcie kosti a kibov.

600 mg/42,9 mg/5 ml prasSok na peroralnu suspenziu
o infekcie stredného ucha
o infekcie pluc.

2. SKOR AKO PODATE AUGMENTIN

VaSmu diet’at’u nepodajte Augmentin

o ked’ je alergické (precitlivené) na amoxicilin, kyselinu klavulanovu alebo na ktorakol'vek
z d’alSich zloziek Augmentinu (uvedené su v Casti 6).

o ked’ niekedy malo zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvére alebo krku.

o ked’ niekedy malo problémy s pe€eniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  VasSmu diet’at’u nepodajte Augmentin, ak sa ho nieco z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste
isty, porad’te sa s oSetrujucim lekarom alebo lekarnikom pred podanim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri podavani Augmentinu
Porad’te sa s osetrujiicim lekdrom alebo lekarnikom pred tym, nez Vasmu dietat'u podate tento liek,
ak:

o ma zl'azov( horucku,
. sa lieCi pre problémy s peceiiou alebo oblickami,
o pravidelne nemoci.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vyssie uvedeného tyka Vasho diet'at’a, porad’te sa s oSetrujucim
lekérom alebo lekarnikom pred podanim Augmentinu.

V niektorych pripadoch moéze osetrujuci lekar vysetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vasho dietata
vyvolali infekciu. V zavislosti od vysledkov Vasmu diet'atu moze predpisat’ inu silu Augmentinu
alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin méze zhorsit’ niektoré jestvujiuce zdravotné problémy alebo sposobit’ zavazné vedlajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kf¢e (zachvaty kfcov) a zapal hrubého creva. Pocas toho,
ako Vase diet’a uziva Augmentin, musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko
vzniku akychkol'vek problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor' v €asti 4.
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Krvné vysetrenia alebo vySetrenia mocu

Ak Vase diet'a podstupuje krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo
funk¢né vySetrenia pecene), alebo vysetrenia mocu, lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, ze uziva
Augmentin. Dévodom je skuto¢nost’, ze Augmentin moze ovplyvnit’ vysledky tychto typov vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak Vase diet'a uziva alebo v poslednom case uzivalo este iné lieky, oznamte to, prosim, osetrujicemu
lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kupit’ bez lekarskeho predpisu a lieckov
rastlinného pévodu.

Ak Vase diet’a spolu s Augmentinom uziva alopurinol (pouziva sa na lieCbu dny), moze byt
pravdepodobnejsie, ze sa u neho objavi alergicka kozna reakcia.

Ak Vase diet'a uziva probenecid (pouziva sa na liecbu dny), lekar sa méze rozhodntit', Ze mu upravi
davku Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt’ potrebné dodatocné krvné vySetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak je Vase diet’a, ktoré sa chysta uzivat tento liek, tehotné alebo doj¢i, oznamte to, prosim,
osetrujucemu lekarovi alebo lekarnikovi.

Skor ako Vase dieta zacne uzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa s oSetrujiicim lekarom alebo lekarnikom.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Augmentinu

o Augmentin obsahuje aspartam (E951), ktory je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt skodlivy pre
deti, ktoré sa narodili so stavom nazyvanym ,,fenylketontria®.

o Augmentin obsahuje matodextrin (glukozu). Ak Vam osetrujuci lekar povedal, ze Vase diet'a
neznasa niektoré cukry, skontaktujte sa s oSetrujiicim lekarom pred podanim tohto lieku.

3. AKO PODAVAT AUGMENTIN

Vzdy podavajte Augmentin presne tak, ako Vam povedal oSetrujuci lekar. Ak si nie ste nieCim isty,
overte si to u oSetrujuceho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac
o Tato suspenzia sa zvy¢ajne neodporuca pre dospelych a deti vaziace 40 kg a viac. Porad’te sa
s lekarom alebo lekarnikom.

Deti vaziace menej ako 40 kg

Vsetky davky sa vypocitaja podla telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.

o Osetrujuci lekar Vam poradi, aké mnozstvo Augmentinu mate podat’ Vasmu dojéat’u alebo
diet’at'u.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

. Zvycajna davka - 9 mg/4,5 mg az 18 mg/9 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,

ktoré sa podavaji rozdelené do troch davok.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspenzia sa zvyc¢ajne neodporuca pouzivat’ u deti mladsSich ako
6 rokov.
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50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

o Mobze Vam byt poskytnuta plastova davkovacia striekacka. Pouzite ju na to, aby ste VaSmu
dojcatu alebo dietat'u podali spravnu davku.
o Zvycajna davka - 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,

ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

125 mg/31,25 mg/5 ml a 250 mg/62,5 m/5 ml prasok na peroralnu suspenziu

. Moze Vam byt poskytnuta plastova odmerna lyZica alebo odmerny poharik. Pouzite ich na to,
aby ste Vasmu dojcat’u alebo dietatu podali spravnu davku.
o Zvycajna davka - 20 mg/5 mg az 60 mg/15 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,

ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/S ml prasok na peroralnu suspenziu (prichut’ mieSaného ovocia)

o Moze Vam byt poskytnuta plastova odmerna lyZica alebo odmerny poharik. Pouzite ich na to,
aby ste VaSmu dojcat’u alebo dietatu podali spravnu davku.

o Zvycajna davka - 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podavaju rozdelené do dvoch davok.

o Vyssia davka - do 70 mg/10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne, ktoré sa podavaju
rozdelené do dvoch davok.

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (jahodova prichut’)

o Moze Vam byt poskytnuta plastova davkovacia strickacka, odmerna lyzica alebo odmerny
poharik. Pouzite ich na to, aby ste VaSmu dojcat'u alebo diet’at'u podali spravnu davku.

o Zvycajna davka - 25 mg/3,6 mg az 45 mg/6,4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,
ktoré sa podavaju rozdelené do dvoch davok.

o Vyssia davka - do 70 mg/10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne, ktoré sa podavaju
rozdelené do dvoch davok.

100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu

o Mobze Vam byt poskytnuta plastova davkovacia striekacka. Pouzite ju na to, aby ste Vasmu
dojcatu alebo dietat'u podali spravnu davku.
o Zvycajna davka - 40 mg/5 mg az 80 mg/10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne,

ktoré sa podavaju rozdelené do troch davok.

600 mg/42,9 mg/5 ml prasSok na peroralnu suspenziu

o Moze Vam byt poskytnuta plastova odmerna lyZica alebo odmerny poharik. Pouzite ich na to,
aby ste Vasmu dojcat’u alebo dietatu podali spravnu davku.
o Zvycajna davka - do 90 mg/6,4 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti denne, ktoré sa

podavaju rozdelené do dvoch davok.
Augmentin sa neodporuca pre deti mladsie ako 3 mesiace.

Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

o Ak ma Vase dieta problémy s oblickami, ddvka sa m6ze zmenit’. Osetrujuci lekar moéze zvolit’
int silu lieku alebo iny liek.
o Ak ma Vase dieta problémy s peceiiou, mozno bude Castejsie podstupovat’ krvné vySetrenia,

aby sa zistilo, ako mu funguje pecen.

Ako podavat’ Augmentin
o Flasou vzdy dokladne pretrepte pred odobratim kazdej davky.

o Podavajte na zaciatku jedla alebo tesne pred jedlom.

o Rozlozte davky rovnomerne poc¢as dna a podavajte ich s odstupom aspoi 4 hodin. Nepodavajte
2 davky v priebehu 1 hodiny.

o VaSmu dietat'u nepodavajte Augmentin dlhSie ako 2 tyzdne. Ak sa Vase dieta stale citi choré,

znovu s nim navstivte lekara.
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Ak podate viac Augmentinu, ako mate

Ak Vasmu dietat'u podate prili§ velké mnozstvo Augmentinu, mézu sa u neho objavit’ zalidocné
tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie alebo hnacka) alebo ki¢e. Co najskor sa porozpravajte
s oSetrujucim lekarom. Vezmite si so sebou fl'asu od lieku a ukazte ju lekarovi.

Ak zabudnete podat’ Augmentin

Ak Vasmu diet'at'u zabudnete podat’ davku, podajte mu ju hned’, ako si na to spomeniete. Vasmu
dietat'u d’alSiu davku nesmiete podat’ prili$ skoro, ale musite pockat’ priblizne 4 hodiny pred podanim
dalsej davky.

Ak VaSe diet’a prestane uZivat’ Augmentin

Vasmu dietat'u podavajte Augmentin dovtedy, kym nedokonéi celu liecbu, dokonca aj vtedy, ak sa
bude citit’ lepSie. Vase diet’a potrebuje na prekonanie infekcie kazda davku. Ak nejaké baktérie
preziju, mozu spdsobit’ navrat infekcie.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa oSetrujuceho lekara alebo
lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Augmentin moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani tohto lieku sa mo6zu objavit nizSie uvedené vedlajSie ucinky.

Priznaky, na ktoré musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

o kozna vyrazka

. zéapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat’ ako Cervené alebo purpurové
vyvysené bodky na kozi, ale moze postihnut’ aj d’alsie Casti tela

o horacka, bolest’ kibov, opuchnuté zl'azy na krku, v podpazusi alebo slabinach

. opuch, niekedy tvare alebo Ust (angioedém), ktory spdsobuje tazkosti s dychanim

. kolaps.

= Ak sau Vasho dietat’a prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.
Prestaiite mu podavat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého creva, ktory sposobuje vodnatii hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

= Ak sau Vasho dietat’a prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te s ofetrujicim lekarom.
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky

Tieto mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 I'udi

o hnacka (u dospelych).

Casté vedlajsie u¢inky

Tieto mozu postihnat’ az 1 z 10 ludi

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, ustnej dutiny alebo koznych
zahybov)

. napinanie na vracanie (nauzea), najma pri uzivani vysokych davok

—  ak to postihne Vase diet’a, podavajte mu Augmentin pred jedlom

. vracanie

o hnacka (u deti).
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Menej casté vedPajSie ucinky

Tieto mézu postihnit’ az 1 zo 100 Tudi

. kozné vyrazka, svrbenie

vyvySena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
traviace t'azkosti

zavraty

bolest’ hlavy.

Menej casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
o zvySenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky

Tieto mézu postihnt’ az 1 z 1 000 l'udi

o kozna vyréazka, pri ktorej sa mézu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terciky (tmavé bodky
v strede, ktoré st obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytém)

=  ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

Zriedkavé vedlajsie t€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach:
J nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedPajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vePmi malého poétu F'udi, ale ich presna frekvencia
(Castost’) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého Creva (pozri vyssie)
. Zavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujucou sa kozou, najma v okoli st, nosa, o¢i
a pohlavnych organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujica
nadmerné odlupovanie koze (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermdlna
nekrolyza)

- rozsiahla cervena kozna vyrazka s pluzgierikmi obsahujucimi hnis (buldzna exfoliativna
dermatitida)

- Cervend, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

= Ak sa u Vasho diet'at’a prejavi ktorykoPvek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na
lekara.

o zapal pecene (hepatitida)

zltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peCeni) v krvi, ¢o u dietat’a
modze spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

o zapal kanalikov oblicky

o pomalSie zrazanie krvi

o hyperaktivita

. kt¢e (u l'udi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)

o Cierny jazyk, ktory vyzera chlpaty

. zafarbenie zubov (u deti), ktoré Cistenie zubnou ketkou zvyc€ajne odstrani.

Vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vysetreniach alebo vySetreniach mocu:

o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

. nizky pocet ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v moci.

303



Ak sa u Vasho diet’at’a prejavia vedPlajSie ucinky

=  Povedzte oSetrujicemu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok stane
zavaznym alebo problémovym, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ti€inky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Augmentin a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

125 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Irsko - Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu
Nemecko - Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Rakusko - Clavamox

Belgicko - Augmentin

Bulharsko - Augmentin

Cyprus - Noprilam

Ceska republika - Augmentin

Dansko - Spektramox

Nemecko - Augmentan

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin

frsko - Augmentin, Clavamel

Luxembursko - Augmentin

Holandsko - Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Pol'sko - Augmentin

Portugalsko - Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
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Spanielsko - Clavumox
Svédsko - Spektramox
Spojené kralovstvo - Augmentin

250 mg/62,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Rakusko - Clavamox

Belgicko - Augmentin

Bulharsko - Augmentin

Cyprus - Augmentin, Noprilam

Ceska republika - Augmentin

Déansko - Spektramox

Nemecko - Augmentan

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin

Island - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Holandsko - Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Pol’sko - Augmentin

Portugalsko - Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin

200 mg/28,5 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Finsko - Clavurion

Litva - Augmentin

Spojené kralovstvo - Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (prichut’ miesaného ovocia)
Bulharsko - Augmentin

Nemecko - Augmentan

Litva - Augmentin

400 mg/57 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu (jahodova prichut)
Rakusko - Augmentin, Clavamox Duo

Cyprus - Augmentin, Noprilam DT

Ceska republika - Augmentin Duo

Estonsko - Augmentin

Finsko - Augmentin, Clavurion

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin Duo

Island - Augmentin

frsko - Augmentin Duo

Taliansko - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
LotySsko - Augmentin

Malta - Augmentin, Noprilam DT

Pol'sko - Augmentin

Portugalsko - Augmentin Duo, Clavamox DT
Rumunsko - Augmentin BIS

Slovenska republika - Augmentin DUO
Slovinsko - Augmentin

Svédsko - Spektramox

Spojené kralovstvo - Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ml prasok na peroralnu suspenziu
Francuzsko - Augmentin

Holandsko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine
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600 mg/42,9 mg/5 ml prasok na peroralnu suspenziu
Bulharsko - Augmentin ES

Cyprus - Augmentin ES

Grécko - Augmentin ES

Madarsko - Augmentin Extra

Lotyssko - Augmentin ES

Litva - Augmentin ES

Pol'sko - Augmentin ES

Portugalsko - Augmentin ES, Clavamox ES
Rumunsko - Augmentin ES

Slovenska republika - Augmentin ES

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Odporucania/zdravotna osveta

Antibiotika sa pouzivaji na lieCbu infekcii vyvolanych baktériami. Nemaju ziaden G¢inok proti
infekciam vyvolanym virusmi.

Infekcia vyvolana baktériami niekedy nereaguje na liecbu antibiotikom. Jednou z naj¢astejsich
pricin, preco k tomuto dochadza je, Ze baktérie, ktoré vyvolavaju infekciu, su rezistentné na
uzivané antibiotikum. To znamena, ze dokazu prezit’ a dokonca sa aj rozmnozovat, a to aj napriek
lie¢be antibiotikom.

Baktérie sa mozu stat’ rezistentnymi na antibiotikd z mnohych pricin. Starostlivé pouzivanie
antibiotik m6ze pomdct znizit’ riziko, Ze sa na ne baktérie stanu rezistentnymi.

Ked Vam lekar predpiSe antibiotikum, je ur€ené iba na liecbu Vasho sucasného ochorenia. Venujte
pozornost’ nasledujiicim odporucaniam, aby ste pomohli predist’ objaveniu sa rezistentnych
baktérii, ktoré mozu zabranit’ u¢inkovaniu antibiotika.

1. Je vel'mi dblezité, aby ste antibiotikum uzivali v spravnej davke, v spravnom ¢ase a pocas
spravneho poctu dni. Precitajte si pokyny na Stitku a ak nieComu nerozumiete, poziadajte
o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Antibiotikum nesmiete uzivat, pokial nebolo predpisané vyhradne pre Vas a moZzete ho
pouzivat’ iba na liecbu infekcie, kvoli ktorej bolo predpisané.

3. Nesmiete uzivat antibiotika, ktoré boli predpisané inym 'ud’om, dokonca ani vtedy, ak mali
infekciu, ktora sa podobala tej Vase;.

4. Antibiotikd, ktoré predpisali Vam, nesmiete davat’ inym lud’om.

Ak Vam nejaké antibiotika zostali po tom, ako ste lie¢bu dokon¢ili podl'a pokynov Vasho

lekara, zvys$né antibiotikd musite vratit’ do lekarne na nalezita likvidaciu.

9]

Navod na pripravu suspenzie

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 250 mg/25 mg prasSok na injekény/inflizny
roztok}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/50 mg prasok na injek¢ny/infiizny
roztok}
{Augmentin a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 500 mg/100 mg prasok na injekény/infuzny
roztok}
{Augmentin a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/100 mg prasok na injekény/infuzny
roztok}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 1 000 mg/200 mg prasok na injek¢ny/infuzny
roztok}
{Augmentin a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok}

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Amoxicilin/kyselina klavulanova

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:

AU S e

1.

Co je Augmentin a na ¢o sa pouziva
Skor ako Vam podaju Augmentin
Ako sa Augmentin podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Augmentin

Dalsie informacie

CO JE AUGMENTIN A NA CO SA POUZiVA

Augmentin je antibiotikum a u¢inkuje tym, zZe usmrcuje baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie. Obsahuje
dve rozne lie¢iva nazyvané amoxicilin a kyselina klavulanova. Amoxicilin patri do skupiny lickov
nazyvanych ,,peniciliny®, ktoré¢ za urCitych okolnosti mézu prestat’ uc¢inkovat’ (stant1 sa netiCinnymi).
Dalsia u¢inna zlozka (kyselina klavulanova) zabrafiuje tomu, aby k tomuto doslo.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti na lie¢bu nasledujucich infekcii:

zavazné infekcie ucha, nosa a hrdla

infekcie dychacich ciest

infekcie mocCovych ciest

infekcie koze a mikkych tkaniv vratane infekcii zubov
infekcie kosti a kibov

vnutrobrusné infekcie

infekcie pohlavnych orgénov u zien.

Augmentin sa pouziva u dospelych a deti na prevenciu (predchadzanie vzniku) infekcii spojenych
s rozsiahlymi chirurgickymi zakrokmi.
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2.  SKOR AKO VAM PODAJU AUGMENTIN

Augmentin Vam nesmi podat’

J ked’ ste alergicky (precitliveny) na amoxicilin, kyselinu klavulanov, penicilin alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek Augmentinu (uvedené st v Casti 6).

o ked’ ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na nejaké iné
antibiotikum. Mohla sa prejavovat’ koznou vyrazkou alebo opuchom tvare alebo krku.

o ked’ ste niekedy mali problémy s peceniou alebo Zltacku (zozltnutie koze) pri uzivani antibiotika.

=  Augmentin Vam nesmu podat’, ak sa Vas niefo z vy$Sie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty,
porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou pred podanim Augmentinu.

Bud’te zvlast’ opatrny pri Augmentine

Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou pred podanim tohto lieku, ak:

o mate zl'azova horacku,

o sa lieCite pre problémy s pecenou alebo oblickami,

. nemocite pravidelne.

Ak si nie ste isty, ¢i sa Vas nieCo z vys$sie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou pred podanim Augmentinu.

V niektorych pripadoch moéze Vas lekar vySetrenim odhalit’ druh baktérii, ktoré u Vas vyvolali
infekciu. V zavislosti od vysledkov Vam moze predpisat’ inu silu Augmentinu alebo iny liek.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Augmentin moze zhorsit’ niektoré jestvujlice zdravotné problémy alebo spdsobit’ zavazné vedlajsie
ucinky. Patria medzi ne alergické reakcie, kice (zachvaty kf¢ov) a zapal hrubého ¢reva. Pocas uzivania
Augmentinu si musite davat’ pozor na niektoré priznaky, aby ste znizili riziko vzniku akychkol'vek
problémov. Pozrite si ,,Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor v ¢asti 4.

Krvné vySetrenia a vySetrenia mocu

Ak podstupujete krvné vySetrenia (napriklad vySetrenia stavu ¢ervenych krviniek alebo funkéné
vySetrenia pecene) alebo vySetrenia mocu (na glukozu), lekarovi alebo zdravotnej sestre oznamte, ze
uzivate Augmentin. Dévodom je skutocnost’, ze Augmentin méze ovplyvnit’ vysledky tychto typov
vySetreni.

Pouzivanie inych liekov

Ak pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali este iné lieky, oznamte to, prosim, svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj liekov, ktoré sa daju kapit’ bez lekarskeho
predpisu a liekov rastlinného pdvodu.

Ak spolu s Augmentinom uzivate alopurinol (pouziva sa na lie¢bu dny), méze byt pravdepodobnejsie,
Ze sa u Vas objavi alergicka kozna reakcia.

Ak uzivate probenecid (pouZziva sa na liecbu dny), Vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze Vam upravi davku
Augmentinu.

Ak sa spolu s Augmentinom uzivaju lieky, ktoré zabraniuju zrazaniu krvi (napriklad warfarin), mézu
byt potrebné dodatocné krvné vySetrenia.

Augmentin moze ovplyvnit’ G¢inok metotrexatu (liek pouzivany na liecbu rakoviny alebo
reumatickych chordb).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

309



Délezité informacie o niektorych zlozkiach Augmentinu
250 mg/25 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Augmentin 250 mg/25 mg obsahuje priblizne 15,7 mg (0,7 mmol) sodika. Vezmite to do uvahy,
ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 250 mg/25 mg obsahuje priblizne 4,9 mg (0,1 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do uvahy.

500 mg/50 mg prasok na injekciu alebo infiziu

Augmentin 500 mg/50 mg obsahuje priblizne 31,5 mg (1,4 mmol) sodika. Vezmite to do uvahy,
ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 500 mg/50 mg obsahuje priblizne 9,8 mg (0,3 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do tivahy.

500 mg/100 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Augmentin 500 mg/100 mg obsahuje priblizne 31,4 mg (1,4 mmol) sodika. Vezmite to do
uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 500 mg/100 mg obsahuje priblizne 19,6 mg (0,5 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do Gvahy.

1 000 mg/100 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Augmentin 1 000 mg/100 mg obsahuje priblizne 62,9 mg (2,7 mmol) sodika. Vezmite to do
uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 1 000 mg/100 mg obsahuje priblizne 19,6 mg (0,5 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do tivahy.

1 000 mg/200 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Augmentin 1 000 mg/200 mg obsahuje priblizne 62,9 mg (2,7 mmol) sodika. Vezmite to do
uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 1 000 mg/200 mg obsahuje priblizne 39,3 mg (1,0 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do tivahy.

2 000 mg/200 mg prasok na infaziu

Augmentin 2 000 mg/200 mg obsahuje priblizne 125,9 mg (5,5 mmol) sodika. Vezmite to do
uvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Augmentin 2 000 mg/200 mg obsahuje priblizne 39,3 mg (1,0 mmol) draslika. Pacienti

s problémami s oblickami alebo pacienti na diéte s kontrolovanym obsahom draslika to musia
vziat’ do tivahy.
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3. AKO SA AUGMENTIN PODAVA

Tento liek si nikdy nebudete podavat’ Vy sami. Tento lieck Vam poda kvalifikovana osoba, akou je

lekar alebo zdravotna sestra.

Zvycajné davky su:

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg, 2 000 mg/200 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Dospeli a deti vaziace 40 kg a viac

Standardna davka

1 000 mg/100 mg kazdych 8 az 12 hodin.

Vyssia davka

1 000 mg/100 mg kazdych 8 hodin alebo
2 000 mg/200 mg kazdych 12 hodin.

Pri vel'mi zavaznych infekciach sa davka moze
zvysit az na 2 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.

Pri predchadzani vzniku infekcii pocas a po
operacii

1 000 mg/100 mg az 2 000 mg/200 mg pred
operaciou v ¢ase, ked’ Vam podavaji anestetikum.

Déavka sa moze lisit’' v zavislosti od typu operéacie,
ktort podstupuje. Vas lekar moéze zopakovat
podanie davky, ak Vasa operacia trva dlhsie nez

1 hodinu.

Deti vaziace menej ako 40 kg

o Vsetky davky sa vypocitaju podla telesnej hmotnosti diet’at’a stanovenej v kilogramoch.

Deti vo veku od 3 mesiacov:

50 mg/5 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Deti mladSie ako 3 mesiace alebo vaziace menej
ako 4 kg

50 mg/5 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 12 hodin.

500 mg/100 mg, 1 000 mg/200 mg prasok na injekciu alebo infuziu

Dospeli a deti vaZziace 40 kg a viac

Standardna davka

1 000 mg/200 mg kazdych 8 hodin.

Pri predchadzani vzniku infekcii poc¢as a po
operacii

1 000 mg/200 mg pred operaciou v ¢ase, ked’
Vam podavaju anestetikum.

Dévka sa moze lisit’ v zavislosti od typu operécie,
ktorti podstupuje. Vas lekar méze zopakovat
podanie davky, ak Vasa operacia trva dlhsie nez

1 hodinu.

Deti vaziace menej ako 40 kg

o Vsetky davky sa vypocitaji podla telesnej hmotnosti dietat’a stanovenej v kilogramoch.

Deti vo veku od 3 mesiacov:

25 mg/5 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 8 hodin.

Deti mladSie ako 3 mesiace alebo vaziace menej
ako 4 kg

25 mg/5 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti
kazdych 12 hodin.
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Pacienti s problémami s oblickami a pecefiou

o Ak mate problémy s oblickami, davka sa moéze zmenit'. Vas lekar méze zvolit’ int silu lieku
alebo iny liek.
. Ak mate problémy s pecenou, Vas lekar Vas bude pozorne kontrolovat’ a mozno budete

pravidelnejsie podstupovat’ funkéné vysSetrenia pecene.

Ako Vam Augmentin podaji

o Augmentin sa podava ako injekcia do zily alebo pomocou vnutrozilovej infuzie.
. Pocas liecby Augmentinom dbajte na to, aby ste pili dostato¢né mnozstvo tekutin.
o Za normalnych okolnosti Vam budu Augmentin podavat’ najviac 2 tyzdne bez toho, Ze by lekar

prehodnotil Vasu liecbu.
AK Vam podaju viac Augmentinu, ako sa odporica
Nie je pravdepodobné, ze Vam podajt prili§ velké mnozstvo, ale ak sa domnievate, ze Vam podali
prilis velké mnoZstvo Augmentinu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j
sestre. V takomto pripade sa u Vas mozu objavit’ Zalido¢né tazkosti (napinanie na vracanie, vracanie
alebo hnacka) alebo krce.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Augmentin méze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku sa m6zu objavit’ niz§ie uvedené vedlajsie Gi¢inky.

Priznaky, na ktoré si musite davat’ pozor

Alergické reakcie:

o kozna vyrazka

o zapal krvnych ciev (vaskulitida), ktory sa moze prejavovat ako cervené alebo purpurové
vyvySené bodky na kozi, ale mdze postihntt’ aj d’alSie Casti tela

o horucka, bolest’ kibov, opuchnuté 7Pazy na krku, v podpazusi alebo slabinach

o opuch, niekedy tvare alebo ust (angioedém), ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim

o kolaps.

=  Akssau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara. Prestaiite
pouzivat’ Augmentin.

Zapal hrubého ¢reva
Zapal hrubého Creva, ktory spdsobuje vodnati hnacku, zvycajne s primesou krvi a hlienu, bolest’
zaludka a/alebo horucku.

= Ak sau Vas prejavia tieto priznaky, ¢o najskor sa porad’te so svojim lekarom.

Casté vedlajsie u¢inky
Tieto mézu postihnit’ az 1 z 10 udi

. kvasinkova infekcia (kandidoza - kvasinkova infekcia posvy, istnej dutiny alebo koznych
zahybov)
) hnacka.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky
Tieto mézu postihnit’ az 1 zo 100 ludi

o kozna vyrazka, svrbenie
. vyvysena svrbiva vyrazka (Zihlavka)
. napinanie na vracanie (nauzea), najma pri pouzivani vysokych davok
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ak Vas to postihne, pouzivajte Augmentin pred jedlom
vracanie

traviace tazkosti

zavraty

bolest hlavy.

e o o .\L

Menej Casté vedlajsie u€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
. zvysSenie mnozstva niektorych latok (enzymov) tvorenych v peceni.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky

Tieto m6zu postihnat’ az 1 z 1 000 I'udi

o kozna vyrazka, pri ktorej sa mozu tvorit’ pluzgiere a ktora vyzera ako terc¢iky (tmavé bodky
v strede, ktoré st obkolesené bledSou plochou s tmavym kruhom po okraji - multiformny
erytem)

=  ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, rychlo sa obrat'te na lekara.

. opuch a zagervenanie pozdiz Zily, ktora je mimoriadne citliva na dotyk

Zriedkavé vedlajsie ti€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach:
o nizky pocet krvnych buniek dolezitych pre zrazanie krvi
o nizky pocet bielych krviniek.

DalSie vedPajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa vyskytli u vel'mi malého poétu Pudi, ale ich presna frekvencia
(Castost’) vyskytu nie je znama.

o Alergické reakcie (pozri vyssie)
o Zapal hrubého creva (pozri vyssie)
. Zéavazné kozné vyrazky:

- rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a odlupujiicou sa kozou, najmé v okoli st, nosa, oci
a pohlavnych orgdnov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zdvaznejsia forma sposobujuca
nadmerné odlupovanie kozZe (na viac nez 30 % plochy tela - toxicka epidermalna
nekrolyza)

- rozsiahla Cervend koznd vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis (bulozna exfoliativna
dermatitida)

- cervena, Supinatd vyrazka s hr¢kami pod kozou a s pluzgiermi (exantemozna pustuloza).

=  Aksau Vas prejavi ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

o zapal pecene (hepatitida)

o zltacka zapri¢inena zvySenim mnozstva bilirubinu (latky tvorenej v peceni) v krvi, ¢o méze
spdsobit’ zozltnutie koze a ocnych bielkov

o zapal kanalikov oblicky

o pomalSie zrazanie krvi

o kf¢e (u ludi uzivajucich vysoké davky Augmentinu, alebo u tych, ktori maji problémy
s oblickami)

Vedl'ajsie t€inky, ktoré sa mozu zistit’ pri krvnych vySetreniach alebo vySetreniach mocu:
o zavazné znizenie poctu bielych krviniek

o nizky pocet cervenych krviniek (hemolyticka anémia)

o krystaliky v mo¢i.

Ak sa u Vas prejavia vedPajSie u¢inky

=  Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak za¢nete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i¢inok
ako zavazny alebo problémovy, alebo ak spozorujete akékol'vek vedlajsie u¢inky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov.
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5. AKO UCHOVAVAT AUGMENTIN
[Ma byt vyplnené narodne]
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Augmentin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny denl v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  DALSIE INFORMACIE

Co Augmentin obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

AKo vyzera Augmentin a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

250 mg/25 mg prasok na injek¢ény alebo infizny roztok
Nemecko - Augmentan
Holandsko - Augmentin

500 mg/50 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Rakusko - Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgicko - Augmentin

Francuzsko - Augmentin [V

Luxembursko - Augmentin

Holandsko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
Cyprus - Augmentin

Ceska republika - Augmentin

Franctzsko - Augmentin IV

Nemecko - Augmentan IV

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin

Island - Augmentin [V

frsko - Augmentin Intravenous

Malta - Augmentin Intravenous

Holandsko - Augmentin

Pol'sko - Augmentin

Slovinsko - Augmentin

Spojené kralovstvo - Augmentin Intravenous
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1 000 mg/100 mg praSok na injekény alebo infuzny roztok
Rakusko - Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgicko - Augmentin

Francuzsko - Augmentin [V

Luxembursko - Augmentin

Holandsko - Augmentin

1 000 mg/200 mg praSok na injekény alebo infuzny roztok
Belgicko - Augmentin

Cyprus - Augmentin

Ceska republika - Augmentin
Estonsko - Augmentin

Franctzsko - Augmentin [V
Nemecko - Augmentan IV

Grécko - Augmentin

Mad’arsko - Augmentin

Island - Augmentin IV

frsko - Augmentin Intravenous
Taliansko - Augmentin

LotySsko - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Malta - Augmentin Intravenous
Holandsko - Augmentin

Pol'sko - Augmentin

Rumunsko - Augmentin Intravenos
Slovinsko - Augmentin

Spanielsko - Augmentine Intravenoso
Spojené kralovstvo - Augmentin Intravenous

2 000 mg/200 mg prasok na infuzny roztok
Rakusko - Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgicko - Augmentin

Franctzsko - Augmentin [V

Nemecko - Augmentan IV

Taliansko - Augmentin

Luxembursko - Augmentin

Holandsko - Augmentin

Pol’sko - Augmentin

Rumunsko - Augmentin Intravenos
Spanielsko - Augmentine Intravenoso

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

DalSie informacie si preéitajte, prosim, v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku

Podanie

Augmentin sa mdze podat’ bud’ intravendznou injekciou poddvanou pomaly pocas 3 az 4 minut priamo
do zily alebo do katétra, alebo infiziou trvajucou 30 az 40 mintit. Augmentin nie je vhodny na
intramuskularne podanie.

Priprava roztokov

[Ma byt vyplnené narodne]

Stabilita pripravenych roztokov

[Ma byt vyplnené narodne]
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