DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OVOJNINA IN NAVODILO ZA UPORABO

Opomba: Ta povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo so
razlicice, veljavne ob izdaji odlo¢be komisije.

Po odlocbi komisije bodo pristojni organi drzav €lanic v povezavi z referenc¢no drzavo
¢lanico posodobili informacije o zdravilu, kot bo potrebno. Zato ta povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo mogoce potem ne bodo veé

predstavljali veljavnega besedila.
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POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/125 mg disperzibilne tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
[I1zpolni drzava Clanica]

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.
3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete

filmsko obloZena tableta

[Izpolni drzava ¢lanica]

250 mg/125 mg disperzibilne tablete

disperzibilna tableta

[Izpolni drzava ¢lanica]

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
prasek za peroralno suspenzijo

[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih

(glejte poglavja 4.2, 4.4 in 5.1):
o akutni bakterijski sinuzitis (ustrezno diagnosticiran),
cistitis,
pieloneffitis,
celulitis,
zivalski ugrizi,
hudi zobni absces s celulitisom, ki se Siri.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot

vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upostevati:

. pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4),
. izrazitost in mesto okuzbe,
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o bolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z ve¢jimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete, 250 mg/125 mg disperzibilne tablete

Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporoteno spodaj, zagotavlja odraslim in
otrokom s telesno maso > 40 kg celoten dnevni odmerek 750 mg amoksicilina/375 mg klavulanske
kisline. Ce je potreben veéji dnevni odmerek amoksicilina, je priporoéljivo izbrati drugo obliko
zdravila Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom klavulanske kisline
(glejte poglavji 4.4 in 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporo¢eno spodaj, zagotavlja odraslim in
otrokom s telesno maso > 40 kg celoten dnevni odmerek 750 mg amoksicilina/375 mg klavulanske
kisline. Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporo&eno spodaj, zagotavlja otrokom
s telesno maso < 40 kg najve¢ji dnevni odmerek 720 mg amoksicilina/360 mg klavulanske kisline. Ce
je potreben vecji dnevni odmerek amoksicilina, je priporocljivo izbrati drugo obliko zdravila
Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom klavulanske kisline (glejte
poglavji 4.4 in 5.1).

Zdravljenja se ne sme podaljsati preko 14 dni brez ponovne ocene stanja.

QOdrasli in otroci > 40 kg

Ena 250 mg/125 mg tableta trikrat na dan.

Otroci <40 kg

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Augmentin 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete niso priporocljive za otroke < 40 kg.

250 mg/125 mg disperzibilne tablete
Augmentin 250 mg/125 mg disperzibilne tablete niso priporocljive za otroke < 40 kg.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
9 mg/4,5 mg/kg/dan do 18 mg/9 mg/kg/dan v treh deljenih odmerkih.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo ni priporocljiv za uporabo pri
bolnikih, mlajsih od 6 let.

StarejSi
Prilagoditev odmerka ni potrebna.
Okvara ledvic

Prilagoditve odmerka temeljijo na najvecji priporoc¢eni koncentraciji amoksicilina.
Bolniki z o¢istkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.
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Odrasli in otroci 240 kg

CrClI 10-30 ml/min 250 mg/125 mg dvakrat na dan

CrCl < 10 ml /min 250 mg/125 mg enkrat na dan

Hemodializa Dva odmerka 250 mg/125 mg vsakih 24 ur in dva dodatna odmerka
250 mg/125 mg med dializo, kar je treba ponoviti na koncu dialize (ker se
zmanjsa tako koncentracija amoksicilina kot klavulanske kisline)

Otroci < 40 kg
Pri otrocih s telesno maso < 40 kg in o¢istkom kreatinina manj kot 30 ml/min ni priporocljivo
uporabljati oblik zdravila Augmentin z razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline 2:1, ker ni na

voljo prilagoditev odmerka. Pri tak$nih bolnikih je priporocljivo uporabiti oblike zdravila Augmentin
z razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline 4:1.

Okvara jeter

Zdravilo je treba odmerjati previdno in v rednih presledkih je treba kontrolirati delovanje jeter (glejte
poglavji 4.3 in 4.4).

Nacin uporabe
Zdravilo Augmentin je namenjeno za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo amoksicilina/klavulanske kisline.

250 mg/125 mg disperzibilne tablete
Disperzibilne tablete je treba pred zauZzitjem zmeSati z majhno koli¢ino vode.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Pretresite, da boste zrahljali prasek, dodajte vodo po navodilih, obrnite in pretresite.
Steklenicko pretresite pred vsakim odmerkom (glejte poglavje 6.6).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojs$nje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natancno poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame.

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in obcasno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejse pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.
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Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo tam, kjer obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni zmanj$ano obcutljivost ali odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni
posledica beta-laktamaz, dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino (npr. za penicilin neobcutljivi S.
pneumoniae).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavije 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakcij.

Dolgotrajna uporaba lahko ob¢asno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zagetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zvi$ano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavje 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejSo uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejs$ih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so soasno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavije 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih in lahko sega od
blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to diagnozo treba pomisliti pri vseh
bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika dobijo drisko. Ce se pojavi z
antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske kisline nemudoma koncati,
se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalticna zdravila so v takSnem
primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podalj$anje protrombinskega ¢asa. Med soc¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavije 4.2).

Pri bolnikih z manj$im izlo¢anjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
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ustrezen vnos tekocCin in izloCanje urina, da bi zmanjsali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavije 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecifi¢no vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroc¢i lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Zdravilo Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
To zdravilo vsebuje maltodekstrin (glukozo). Bolniki z redko motnjo, malabsorbcijo glukoze-
galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabelezena kaks$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri pove¢anja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna soasna uporaba, je treba protrombinski &as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat

Penicilini lahko zmanj$ajo izloanje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.

Probenecid

Socasna uporaba probenecida ni priporocljiva. Probenecid zmanjsa ledvi¢no tubulno sekrecijo
amoksicilina. So¢asna uporaba probenecida lahko povzro€i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje

Noseénost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne $kodljive vplive na nose&nost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi

amoksicilina/klavulanske kisline med nosecnostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami §tudiji pri zenskah s predcasnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
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ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino
povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajocega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izloCata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivicna okuzba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Upostevati je treba moznost senzibilizacije. Amoksicilin/klavulansko kislino
naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele, ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).

4.8 NeZeleni u¢inki
Najpogosteje opisani nezeleni u€inki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih Studijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvri¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih uc¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (> 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje Casa krvavitve in neznano

protrombinskega Gasa'

Bolezni imunskega sistema'®

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivCevja

Omotica obdasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
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. D
Konvulzije neznano

Bolezni prebavil

250 mg/125 mg filmsko oblozene tablete
250 mg/125 mg disperzibilne tablete

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn 'dlakav' jezik neznano
125 mg/62,5 mg/5 ml praSek za peroralno suspenzijo
Driska pogosti
Navzea® pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn “dlakav’ jezik neznano
Obarvanje zob'' neznano

Bolezni jeter, Zolénika in Zol¢evodov

ZviSanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano

Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpusc€aj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)’

Bolezni secil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.
? Glejte poglavije 4.4.

Navzea je pogostejsa med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjsati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

*Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavje 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabeleZzili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

% Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavie 4.4). ” Ce
se pojavi preobcutljivostna dermatiticna reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.4

' Glejte poglavji 4.3 in 4.4

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
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" Opisani so bili zelo redki primeri povriinskega obarvanja zob pri otrocih. Dobra ustna
higiena lahko pomaga prepreciti obarvanje zob, ker ga je po navadi mogoce odstraniti s
Scetkanjem.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celi¢ne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obcutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta ucinkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:
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o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vkljucno s skupinami B, C in D.

o Sprememba penicilin-vezocih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (pg/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae' < - >1
Moraxella catarrhalis’ < - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaza-negativni <0,25 > 0,25
stafilokoki >
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G® <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - > 8
Gramnegativni anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 > 8
z vrsto'

"'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob&utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

? Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/I zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v Casu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, ¢e je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.
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Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (obcutljiv za meticilin) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes in drugi beta-hemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.

£ Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
'Streptococcus pneumoniae, ki je povsem obéutljiv za penicilin, je mogode zdraviti s to
obliko amoksicilina/klavulanske kisline. S to obliko se ne sme zdraviti organizmov, ki kazejo
kakr$nokoli stopnjo zmanjSane obcutljivosti za penicilin (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

*V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjiano ob¢utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloSkem pH povsem disociirana. Obe
ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, e sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloska uporabnost
amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh uc¢inkovin sta podobna in
¢as do najvecje koncentracije v plazmi (ty,y) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Spodaj so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati Studije, v kateri so amoksicilin/klavulansko kislino
(250 mg/125 mg tablete) na tes¢e uporabili v skupinah zdravih prostovoljcev.

Povprecne vrednosti farmakokineti¢nih parametrov
Uporabljena Odmerek Cnax toax AUC .41 t1/2
zdravilna (mg) (ng/ml) (h) (ng.-h/ml) (h)
ucinkovina
Amoksicilin

AMX/CA 250 3,3 1,5 1,36
250 mg/125 mg +1,12 (1,0-2,0) 26,7+4,56 + 0,56

Klavulanska kislina
AMX/CA 500 1,5 1,2 12,6 1,01
500/125 mg + 0,70 (1,0-2,0) + 3,25 +0,11
AMX — amoksicilin, CA — klavulanska kislina
" Mediana (razpon)

Koncentraciji amoksicilina in klavulanske kisline v serumu, dosezeni z amoksicilin/klavulansko
kislino, sta podobni kot po peroralni uporabi enakih odmerkov samega amoksicilina ali same
klavulanske kisline.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 I/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 I/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, miSicah, sinovialni teko€ini, peritonealni teko¢ini, Zzolcu in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na Zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh uc¢inkovin. Tako kot ve€ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Ugotovljeno je, da tako amoksicilin kot klavulanska kislina prehajata skozi placentno pregrado (glejte
poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izlo¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zacetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.
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Izlo¢anje

Glavna pot izlocanja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izlo¢i tako z ledvi¢nimi
kot neledviénimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povpreéen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne Studije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izlocanje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izloCanja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vklju¢no z nedonoSenimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izlocanja ne sme presegati

dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starejSih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek doloditi previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Spol

Po peroralni uporabi amoksicilin/klavulanske kisline pri zdravih preiskovancih in preiskovankah spol
ne vpliva pomembno na farmakokinetiko amoksicilina ali klavulanske kisline.

Okvara ledvic

Celotni serumski o€istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter
Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksic¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
draZenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z amoksicilin/klavulansko kislino oziroma njegovima u¢inkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava ¢lanica]
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6.2 Inkompatibilnosti
[I1zpolni drzava ¢lanica]
6.3 Rok uporabnosti

[I1zpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[I1zpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[I1zpolni drzava ¢lanica]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte 91 ml vode, obrnite in dobro pretresite.

Jakost

Koli¢ina vode, ki jo je treba
dodati pri pripravi (ml)

Konéna koli¢ina pripravljene
peroralne suspenzije (ml)

125 mg/62,5 mg/5 ml

91

100

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[glejte Dodatek I — izpolni drzava €lanica]

{Ime in naslov}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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{DD mesec LLLL}

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/125 mg disperzibilne tablete}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vrecki}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo v
vrecki}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vrecki}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[I1zpolni drzava ¢lanica]
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

500 mg/125 mg filmsko oblozene tablete
filmsko obloZena tableta
[Izpolni drzava ¢lanica]

500 mg/125 mg disperzibilne tablete
disperzibilna tableta
[Izpolni drzava ¢lanica]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah;
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
prasek za peroralno suspenzijo

[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih
(glejte poglavja 4.2, 4.4 in 5.1):

akutni bakterijski sinuzitis (ustrezno diagnosticiran),

akutni otitis media,

akutno poslabsanje kroni¢nega bronhitisa (ustrezno diagnosticiran),
pljucnica, dobljena v domacem okolju,

cistitis,

pielonefritis,
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° okuzbe koze in mehkih tkiv, zlasti celulitis, zivalski ugrizi, hudi zobni absces s celulitisom, ki se
Siri,
. okuzbe kosti in sklepov, zlasti osteomielitis.
Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih uéinkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upoStevati:

o pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4),

. izrazitost in mesto okuzbe,

o bolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z ve¢jimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporo¢eno spodaj, zagotavlja odraslim in
otrokom s telesno maso > 40 kg celoten dnevni odmerek 1500 mg amoksicilina/375 mg klavulanske
kisline. Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporoéeno spodaj, zagotavlja otrokom
s telesno maso < 40 kg najvecji dnevni odmerek 2400 mg amoksicilina/600 mg klavulanske kisline.
Ce je potreben vedji dnevni odmerek amoksicilina, je priporoéljivo izbrati drugo obliko zdravila
Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom klavulanske kisline (glejte
poglavji4.4in 5.1).

Trajanje zdravljenja je treba dolociti glede na bolnikov odziv. Nekatere okuzbe (npr. osteomielitis)
zahtevajo dolgotrajnejSe zdravljenje. Zdravljenja se ne sme podaljsati preko 14 dni brez ponovne

ocene stanja (glejte poglavje 4.4. glede dolgotrajnega zdravljenja).

QOdrasli in otroci > 40 ke

En odmerek 500 mg/125 mg trikrat na dan.

Otroci <40 kg

20 mg/5 mg/kg/dan do 60 mg/15 mg/kg/dan v treh deljenih odmerkih.

Otroke lahko zdravimo z zdravilom Augmentin v obliki tablet, suspenzije ali pediatri¢nih vreck. Za
otroke, stare 6 let in mlajSe, se priporoca zdravljenje z zdravilom Augmentin v obliki suspenzije ali

pediatricnih vreck.

Klini¢énih podatkov o odmerkih oblik zdravila Augmentin 4:1, vecjih kot 40 mg/10 mg/kg na dan pri
otrocih, mlaj$ih od 2 let, ni.

Starejsi

Prilagoditev odmerka ni potrebna.
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Okvara ledvic

Prilagoditve odmerka temeljijo na najvecji priporo¢eni koncentraciji amoksicilina.
Bolniki z o¢istkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Odrasli in otroci > 40 kg

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

CrCl < 10 ml /min 500 mg/125 mg enkrat na dan

Hemodializa 500 mg/125 mg vsakih 24 ur in en dodaten odmerek 500 mg/125 mg med
dializo, kar je treba ponoviti na koncu dialize (ker se zmanj$a tako
koncentracija amoksicilina kot klavulanske kisline)

Otroci < 40 kg

CrCI: 10-30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg dvakrat na dan (najve¢ 500/125 mg dvakrat na dan).

CrCl < 10 ml /min 15 mg/3,75 mg/kg kot enkraten dnevni odmerek (najvec 500/125 mg).

Hemodializa 15 mg/3,75 mg/kg na dan kot enkraten dnevni odmerek.
Pred hemodializo je treba uporabiti dodaten odmerek 15 mg/3,75 mg/kg. Za
zagotovitev obnove koncentracije zdravila v obtoku, je treba po hemodializi
uporabiti dodaten odmerek 15 mg/3,75 mg na kilogram.

Okvara jeter

Zdravilo je treba odmerjati previdno in v rednih presledkih je treba kontrolirati delovanje jeter (glejte
poglavji 4.3 in 4.4).

Nacin uporabe
Zdravilo Augmentin je za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo amoksicilina/klavulanske kisline.

Zdravljenje je mogoce zaceti parenteralno v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila za i.v.
obliko in ga nadaljevati s peroralno obliko.

500 mg/125 mg disperzibilne tablete
Disperzibilne tablete je treba pred zauZzitjem zmeSati z majhno koli¢ino vode.

500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah:
Vsebino vrecke z enim odmerkom je treba pred zauZzitjem raztopiti v pol kozarca vode.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Pretresite, da boste zrahljali prasek, dodajte vodo po navodilih, obrnite in pretresite.

Steklenicko pretresite pred vsakim odmerkom (glejte poglavje 6.6).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojs$nje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame (glejte
poglavje 4.3 in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in ob¢asno smrtne preobc¢utljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejSe pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo tam, kjer obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni zmanj$ano obcutljivost ali odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni
posledica beta-laktamaz, dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino. Ta oblika se ne sme uporabljati za
zdravljnje penicilin rezistentne S. pneumoniae.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakcij.

Dolgotrajna uporaba lahko obCasno povzro¢i razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zagetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zvi$ano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejso uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavje 4.2).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejs$ih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v¢asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okoli$¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so soasno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavje 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih in lahko sega od
blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to diagnozo treba pomisliti pri vseh
bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika dobijo drisko. Ce se pojavi z
antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske kisline nemudoma koncati,
se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalticna zdravila so v takSnem
primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.
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Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podaljsanje protrombinskega ¢asa. Med soc¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavje 4.2).

Pri bolnikih z manj$im izlo¢anjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekoc€in in izlo€anje urina, da bi zmanjSali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavije 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecificno vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroc€i lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuZeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

Zdravilo Augmentin 125 mg/31,25 mg praSek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 3,75 mg
aspartama (E951) na vrecko, ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo
uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin 250 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 7,5 mg
aspartama (E951) na vrecko, ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo
uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 15 mg
aspartama (E951) na vrecko, ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo
uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

Zdravilo Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

Zdravilo Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah,
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
To zdravilo vsebuje maltodekstrin (glukozo). Bolniki z redko motnjo, malabsorbcijo glukoze-
galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabeleZzena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna so¢asna uporaba, je treba protrombinski ¢as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat
Penicilini lahko zmanjsajo izlo¢anje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.
Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanj$a ledviéno tubulno sekrecijo
amoksicilina. SoCasna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje
Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nose¢nostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s pred¢asnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino
povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajocega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izloCata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivi¢na okuZba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko

pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).
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4.8 NezZeleni ucinki
Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih $tudijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih u¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (> 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfatiénega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje casa krvavitve in neznano

protrombinskega ¢asa'

. . 10
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivéevja

Omotica obcasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
Konvulzije’ neznano

Bolezni prebavil

500 mg/125 mg filmsko oblozene tablete
500 mg/125 mg disperzibilne tablete
500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni

Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo

Driska | pogosti
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Navzea’ pogosti

Bruhanje pogosti

Prebavne motnje Obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano
Obarvanje zob'' neznano

Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov

Zvisanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano

Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpuscaj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)’

Bolezni secil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.
? Glejte poglavije 4.4.

* Navzea je pogostejsa med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjsati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavie 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabelezili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

%Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4). ’ Ce
se pojavi preobcutljivostna dermatiti¢na reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.4

' Glejte poglavii 4.3 in 4.4

125 mg/31,25 mg in 250 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo

' Opisani so bili zelo redki primeri povr$inskega obarvanja zob pri otrocih. Dobra ustna
higiena lahko pomaga prepreciti obarvanje zob, ker ga je po navadi mogoce odstraniti s
Scetkanjem.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).
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Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celiCne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obéutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta uc¢inkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vklju¢no s skupinami B, C in D.

. Sprememba penicilin-vezo¢ih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tar€o.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.
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Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (pg/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis' < - >1
Staphylococcus aureus * < - > 2
Koagulaza-negativni <0,25 >0,25
stafilokoki *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - > 8
Gramnegativni anaerobi’ <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 > 8
z vrsto'

"'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob¢utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

* Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/1 zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v ¢asu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, ¢e je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.
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Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (obcutljiv za meticilin) £
Koagulaza-negativni stafilokoki (obcutljivi za meticilin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes in drugi betahemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Drugi mikroorganizmi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mpycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.
£ Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
'S to obliko amoksicilina/klavulanske kisline se ne sme zdraviti Streptococcus pneumoniae,
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odpornih proti penicilinu (glejte poglavji 4.2 in 4.4).
2V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjsano ob&utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloSkem pH povsem disociirana. Obe
ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, e sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloska uporabnost
amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh uc¢inkovin sta podobna in
¢as do najvecje koncentracije v plazmi (ty,y) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Spodaj so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati Studije, v kateri so amoksicilin/klavulansko kislino
(tablete 500 mg/125 mg trikrat dnevno) na teS¢e uporabili v skupinah zdravih prostovoljcev.

Povprecne vrednosti (£SD) farmakokineti¢nih parametrov

Uporabljeno Odmerek Cmax tmax AUC t1/2

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

Amoksicilin

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
Klavulanska kislina

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 — amoksicilin, CA — klavulanska kislina

" Mediana (razpon)

Koncentraciji amoksicilina in klavulanske kisline v serumu, dosezeni z amoksicilin/klavulansko
kislino, sta podobni kot po peroralni uporabi enakih odmerkov samega amoksicilina ali same
klavulanske kisline.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 I’kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 1/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, misicah, sinovialni tekocini, peritonealni tekocini, Zol¢u in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh ucinkovin. Tako kot ve¢ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoc¢e v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Ugotovljeno je, da tako amoksicilin kot klavulanska kislina prehajata skozi placentno pregrado (glejte
poglavje 4.6).
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Biotransformacija

Amoksicilin se delno izlo¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zacetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

Izlo¢anje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izlo¢i tako z ledvi¢nimi
kot neledviénimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
pribliZzno eno uro in povprecen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne $tudije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izloCanje amoksicilina, ne pa tudi ledvicnega izlo¢anja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vklju¢no z nedonoSenimi novorojencki)
v prvem tednu Zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izloCanja ne sme presegati

dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starej$ih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Spol

Po peroralni uporabi amoksicilin/klavulanske kisline pri zdravih preiskovancih in preiskovankah spol
ne vpliva pomembno na farmakokinetiko amoksicilina ali klavulanske kisline.

Okvara ledvic

Celotni serumski o¢istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjsevanjem
delovanja ledvic. ZmanjSanje oCistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksi¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
drazenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima ucinkovinama ni bilo.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava Clanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava Clanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite.

Jakost

Koli¢ina vode, ki jo je treba
dodati pri pripravi (ml)

Konéna koliéina pripravljene
peroralne suspenzije (ml)

50 mg/12,5 mg/ml

18

20

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali

prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da

steklenicko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki stekleni¢ke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Kon¢na koli¢ina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
125 mg/31,25 mg/5 ml Dodajte do oznake 60
74 80
92 100

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.
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Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da
steklenicko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki steklenicke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Kongéna koli¢ina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
250 mg/62,5 mg/5 ml Dodajte do oznake 60
72 80
90 100

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{MM/LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 875 mg/125 mg filmsko oblozene tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vreckah. }

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma jagode)}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma mesSanega sadja)}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava ¢lanica]
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
filmsko obloZena tableta
[Izpolni drzava ¢lanica]

400 mg/57 mg in 875 mg/125 mg praSek za peroralno suspenzijo v vreckah

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma jagode in meSanega
sadja)

prasek za peroralno suspenzijo

[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih okuZzb pri odraslih in otrocih (glejte
poglavja 4.2, 4.4 in 5.1):

akutni bakterijski sinuzitis (ustrezno diagnosticiran),

akutni otitis media,

akutno poslabSanje kroni¢nega bronhitisa (ustrezno diagnosticiran),

pljucnica, dobljena v domacem okolju,

cistitis,

pielonefritis,

okuzbe koze in mehkih tkiv, zlasti celulitis, zivalski ugrizi, hudi zobni absces s celulitisom, ki se
§iri,
. okuzbe kosti in sklepov, zlasti osteomielitis.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.

71



4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upostevati:

. pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavije 4.4),

. izrazitost in mesto okuzbe,

. bolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spoda;.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z vecjimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporo¢eno spodaj, zagotavlja odraslim in
otrokom s telesno maso > 40 kg celoten dnevni odmerek 1750 mg amoksicilina/250 mg klavulanske
kisline pri odmerjanju dvakrat dnevno in 2625 mg amoksicilina/375 mg klavulanske kisline pri
odmerjanju trikrat dnevno. Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporoéeno spodaj,
zagotavlja otrokom s telesno maso < 40 kg najvecji dnevni odmerek 1000-2800 mg amoksicilina/143-
400 mg klavulanske kisline. Ce je potreben vedji dnevni odmerek amoksicilina, je priporoéljivo izbrati
drugo obliko zdravila Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom
klavulanske kisline (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Trajanje zdravljenja je treba dolociti glede na bolnikov odziv. Nekatere okuzbe (npr. osteomielitis)
zahtevajo dolgotrajnejse zdravljenje. Zdravljenja se ne sme podaljSati preko 14 dni brez ponovne

ocene stanja (glejte poglavje 4.4 glede dolgotrajnega zdravljenja).

QOdrasli in otroci > 40 ke

Priporoceni odmerki:
e standardni odmerek: (za vse indikacije) en odmerek 875 mg/125 mg dvakrat na dan.

e vedji odmerek — (predvsem za okuzbe, kot so otitis media, sinuzitis, okuzbe spodnjih dihal in
okuzbe secil): en odmerek 875 mg/125 mg trikrat na dan.

Otroci <40 kg
Otroke lahko zdravimo z zdravilom Augmentin v obliki tablet, suspenzije ali pediatricnih vreck.
Priporoceni odmerki:

e 25 mg/3,6 mg/kg/dan do 45 mg/6,4 mg/kg/dan v dveh deljenih odmerkih

e do 70 mg/10 mg/kg/dan v dveh deljenih odmerkih v primeru nekaterih okuzb (kot so otitis media,
sinuzitis in okuzbe spodnjih dihal)

Klini¢nih podatkov o odmerkih oblik zdravila Augmentin 7:1, vecjih kot 45 mg/6,4 mg/kg na dan pri
otrocih, mlajsih od 2 let, ni.

Klini¢nih podatkov o oblikah Zdravila Augmentin 7:1 pri bolnikih, mlajsih od 2 mesecev, ni. Zato za
to populacijo ni mogoce dati priporocil za odmerjanje.
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Starejsi
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Okvara ledvic
Bolniki z ocistkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Pri bolnikih z o€istkom kreatinina manj kot 30 ml/min ni priporocljivo uporabljati oblik zdravila
Augmentin z razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline 7:1, ker ni na voljo prilagoditev odmerka.

Okvara jeter
Zdravilo je treba odmerjati previdno in v rednih presledkih je treba kontrolirati delovanje jeter (glejte

poglavji 4.3 in 4.4).

Nacin uporabe
Zdravilo Augmentin je za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo amoksicilina/klavulanske kisline.

Zdravljenje je mogoce zaceti parenteralno v skladu z SmPC za i.v. obliko in ga nadaljevati s peroralno
obliko.

875 mg/125 mg in 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Vsebino vrecke z enim odmerkom je treba pred zauzitjem raztopiti v pol kozarca vode.

200 mg/28,5 mg/ml in 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Pretresite, da boste zrahljali prasek, dodajte vodo po navodilih, obrnite in pretresite.
Steklenicko pretresite pred vsakim odmerkom (glejte poglavje 6.6).

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojsSnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame (glejte
poglavji 4.3 in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in ob&asno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejSe pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopi¢nih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obc¢utljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo tam, kjer obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni posledica beta-laktamaz,
dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino. Ta oblika se ne sme uporabljati za zdravljenje za penicilin
neobcutljivi S. pneumoniae.
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Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavije 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakcij.

Dolgotrajna uporaba lahko ob¢asno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zaGetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zviSano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejso uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejsih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, vc€asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okoli$¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavije 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih, vklju¢no z
amoksicilinom, in lahko sega od blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to
diagnozo treba pomisliti pri vseh bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika
dobijo drisko. Ce se pojavi z antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske
kisline nemudoma koncati, se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje.
Antiperistalti¢na zdravila so v takSnem primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podaljSanje protrombinskega ¢asa. Med soc¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavije 4.2).

Pri bolnikih z manjSim izloCanjem urina so v redkih primerih opaZzali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekocin in izloCanje urina, da bi zmanjsali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri

bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.
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Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecifi¢no vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzro¢i lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

Zdravilo Augmentin 875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 24,0 mg
aspartama (E951) na vrecko, ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo
uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 11,0 mg
aspartama (E951) na vrecko, ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo
uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin 200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma jagode)

Zdravilo Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 3,32 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma meSanega sadja)

Zdravilo Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 ml 2,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

875 mg/125 mg in 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah, 200 mg/28,5 mg/ml in
400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

To zdravilo vsebuje maltodekstrin (glukozo). Bolniki z redko motnjo, malabsorbcijo glukoze-
galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabelezena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna soasna uporaba, je treba protrombinski &as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat

Penicilini lahko zmanjsajo izloCanje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.
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Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanj$a ledviéno tubulno sekrecijo
amoksicilina. SoCasna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje
Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nose¢nostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s pred¢asnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino
povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajocega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izlocata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivi¢na okuZba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).

4.8 NezZeleni uéinki
Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih $tudijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrS¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih u¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Reverzibilna levkopenija (vklju¢no z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
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Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje Casa krvavitve in neznano
protrombinskega ¢asa'

Bolezni imunskega sistema'®

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano
Bolezni zivéevja

Omotica obcasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
Konvulzije’ neznano

Bolezni prebavil

875 mg/125 mg filmsko oblozene tablete

875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni

Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano

400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
400 mg/57 mg/S ml prasek za peroralno suspenzijo

Driska pogosti
Navzea® pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano
Obarvanje zob'' neznano
Bolezni jeter, Zolénika in Zol¢evodov

ZviSanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano
Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpusc€aj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)’

Bolezni sedil

Intersticijski nefritis neznano
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. ]
Kristalurija | neznano

" Glejte poglavje 4.4.

? Glejte poglavije 4.4.

* Navzea je pogostejsa med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjSati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavje 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabelezili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

°Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4). ’ Ce
se pojavi preob¢utljivostna dermatiti¢na reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.3

' Glejte poglavje 4.4

400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

200 mg/28,5 mg/S ml prasek za peroralno suspenzijo

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

' Opisani so bili zelo redki primeri povriinskega obarvanja zob pri otrocih. Dobra ustna
higiena lahko pomaga prepreciti obarvanje zob, ker ga je po navadi mogoce odstraniti s
Scetkanjem.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).
Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2
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Nadin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celi¢ne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obcutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta ucinkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

. Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vkljucno s skupinami B, C in D.

J Sprememba penicilin-vezocih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (pg/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - > 2
Koagulaza-negativni <0,25 >0,25
stafilokoki *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - > 8
Gramnegativni anaerobi’ <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 > 8
z vrsto'

"'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob¢utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.
* Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.
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3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/I zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v Casu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, ¢e je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.

Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (obéutljiv za meticilin) *
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae1

Streptococcus pyogenes in drugi betahemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia
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Drugi mikroorganizmi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.

* Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
'S to obliko amoksicilina/klavulanske kisline se ne sme zdraviti Streptococcus pneumoniae,
odpornih proti penicilinu (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

2V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjsano ob&utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloSkem pH povsem disociirana. Obe
ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, e sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloska uporabnost
amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh uc¢inkovin sta podobna in
¢as do najvecje koncentracije v plazmi (ty,y) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Spodaj so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati Studije, v kateri so amoksicilin/klavulansko kislino
(tablete 875 mg/125 mg dvakrat dnevno) na te§¢e uporabili v skupinah zdravih prostovoljcev.

Povprecne vrednosti (£SD) farmakokineti¢nih parametrov
Uporabljena Odmerek Cmax tax AUC (9241 t1/2
zdravilna
ucinkovina

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

Amoksicilin
AMX/CA 875 11,64 1,50 53,52 1,19
875 mg/125 mg +2,78 (1,0-2,5) +12,31 +0,21
Klavulanska kislina

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 — amoksicilin, CA — klavulanska kislina
" Mediana (razpon)

Koncentraciji amoksicilina in klavulanske kisline v serumu, dosezeni z amoksicilin/klavulansko
kislino, sta podobni kot po peroralni uporabi enakih odmerkov samega amoksicilina ali same
klavulanske kisline.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 I/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 I/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,

mascevju, miSicah, sinovialni teko€ini, peritonealni teko¢ini, Zol¢u in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.
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Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh ucinkovin. Tako kot ve€ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.
Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Ugotovljeno je, da tako amoksicilin kot klavulanska kislina prehajata skozi placentno pregrado (glejte
poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izloc¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zaetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

IzloCanje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izloci tako z ledvi¢nimi
kot neledvi¢nimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povprecen celotni o€istek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne Studije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izloc¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izlo¢anje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izloanja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vkljuéno z nedonoSenimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvi¢ne poti izlocanja ne sme presegati
dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starej$ih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Spol

Po peroralni uporabi amoksicilin/klavulanske kisline pri zdravih preiskovancih in preiskovankah spol
ne vpliva pomembno na farmakokinetiko amoksicilina ali klavulanske kisline.

Okvara ledvic

Celotni serumski ocistek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopic¢enje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
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5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi Studij farmakoloske varnosti, genotoksicnosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
drazenje Zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima ucinkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

[I1zpolni drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava €lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava Clanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava Clanica]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da

steklenicko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki stekleni¢ke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Koncéna koliéina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma jagode)

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da
stekleni¢ko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki steklenicke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.
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Jakost

Koli¢ina vode, ki jo je treba
dodati pri pripravi (ml)

Koncéna koliéina pripravljene
peroralne suspenzije (ml)

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

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma mesanega sadja)

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da
steklenicko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki steklenicke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natancno do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Konc¢na koli¢ina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava Clanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

{MM/LLLL}

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v
vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo v
vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno
suspenzijo}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava ¢lanica]
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
filmsko obloZena tableta
[Izpolni drzava ¢lanica]

1000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
100 mg/12,5 mg/ml praSek za peroralno suspenzijo

prasek za peroralno suspenzijo

[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih
(glejte poglavja 4.2, 4.4 in 5.1):
e akutni bakterijski sinuzitis (ustrezno diagnosticiran)
e akutni otitis media
e akutno poslabsanje kroni¢nega bronhitisa (ustrezno diagnosticiran),
e  pljucnica, dobljena v domacem okolju
e cistitis
e pielonefritis
e  okuzbe koze in mehkih tkiv, zlasti celulitis, zivalski ugrizi, hudi zobni absces s celulitisom, ki se
Siri.
okuzbe kosti in sklepov, zlasti osteomielitis.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.
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Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upostevati:

e pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4),

e izrazitost in mesto okuzbe,

e Dbolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z ve¢jimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporo¢eno spodaj, zagotavlja odraslim in
otrokom s telesno maso > 40 kg celoten dnevni odmerek 2000 mg amoksicilina/250 mg klavulanske
kisline pri odmerjanju dvakrat dnevno in 3000 mg amoksicilina/375 mg klavulanske kisline pri
odmerjanju trikrat dnevno. Ce je ta oblika zdravila Augmentin uporabljena, kot je priporoéeno spodaj,
zagotavlja otrokom s telesno maso < 40 kg najvecji dnevni odmerek 1600-3000 mg amoksicilina/200-
400 mg klavulanske kisline. Ce je potreben vedji dnevni odmerek amoksicilina, je priporocljivo izbrati
drugo obliko zdravila Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom
klavulanske kisline (glejte poglaviji 4.4 in 5.1).

Trajanje zdravljenja je treba dolociti glede na bolnikov odziv. Nekatere okuzbe (npr. osteomielitis)
zahtevajo dolgotrajnejse zdravljenje. Zdravljenja se ne sme podaljSati preko 14 dni brez ponovne

ocene stanja (glejte poglavje 4.4 glede dolgotrajnega zdravljenja).

QOdrasli in otroci > 40 ke

Priporoceni odmerki:
* standardni odmerek (za vse indikacije): 1000 mg/125 mg trikrat na dan.

* nizji odmerek — (posebno za okuzbe, kot so okuzbe koze in mehkih tkiv in blag sinuzitis):
1000 mg/125 mg dvakrat na dan.

Otroci <40 kg
Otroke lahko zdravimo z zdravilom Augmentin v obliki tablet, suspenzije ali pediatri¢nih vreck.
Priporo¢eni odmerek:

e od 40 mg/5 mg/kg/dan do 80 mg/10 mg/kg/dan (in ne ve¢ kot 3000 mg/375 mg na dan) v treh
deljenih odmerkih, odvisno od izrazitosti okuzbe.

Starejsi

Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Okvara ledvic

Bolniki z ocistkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Pri bolnikih z oc¢istkom kreatinina manj kot 30 ml/min ni priporo¢ljivo uporabljati oblik zdravila

Augmentin z razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline 8:1, ker ni na voljo priporocil za
prilagoditev odmerka.
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Okvara jeter

Zdravilo je treba odmerjati previdno in v rednih presledkih je treba kontrolirati delovanje jeter (glejte
poglavji 4.3 in 4.4).

Nadin uporabe

Zdravilo Augmentin je za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo amoksicilina/klavulanske kisline.

Zdravljenje je mogoce zaceti parenteralno v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila za I'V-
obliko in ga nadaljevati s peroralno obliko.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Vsebino vrecke z enim odmerkom je treba pred zauZzitjem raztopiti v pol kozarca vode.

100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
Pretresite, da boste zrahljali prasek, dodajte vodo po navodilih, obrnite in pretresite.
Steklenicko pretresite pred vsakim odmerkom (glejte poglavje 6.6).

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojsnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kak$no drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame (glejte
poglaviji 4.4 in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in obCasno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejse pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo tam, kjer obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni posledica beta-laktamaz,
dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino. Ta oblika se ne sme uporabljati za zdravljenje za penicilin
neobcutljivo S. pneumoniae.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.
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Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakcij.

Dolgotrajna uporaba lahko ob¢asno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na za¢etku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zvi§ano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejso uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejSih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavije 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih, vklju¢no z
amoksicilinom, in lahko sega od blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to
diagnozo treba pomisliti pri vseh bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika
dobijo drisko. Ce se pojavi z antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske
kisline nemudoma koncati, se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje.
Antiperistalti¢na zdravila so v tak§nem primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporo¢ljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vklju¢no z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podalj$anje protrombinskega ¢asa. Med so¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavje 4.2).

Pri bolnikih z manj$im izlo¢anjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekoc€in in izlo€anje urina, da bi zmanjSali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecifi¢no vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroci lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
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dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

Zdravilo Augmentin 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 30 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

Zdravilo Augmentin 250 mg/31,25 mg praSek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 7,5 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

Zdravilo Augmentin 500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah vsebuje 15 mg
aspartama (E951), ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati
previdno.

Zdravilo Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspenzija vsebuje na 1 ml 3,2 mg aspartama (E951), ki je
vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati previdno.

1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah, 250 mg/31,25 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah, 500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah,

suspenzija 100 mg/12,5 mg/ml

To zdravilo vsebuje maltodekstrin (glukozo). Bolniki z redko motnjo, malabsorbcijo glukoze-
galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabeleZzena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna so¢asna uporaba, je treba protrombinski ¢as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Metotreksat

Penicilini lahko zmanjsajo izlo¢anje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.
Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanjsa ledviéno tubulno sekrecijo
amoksicilina. Socasna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nose¢nostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja

prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s pred¢asnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino

89



povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajocega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen Ce zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izlocata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivicna okuzba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo neZeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).

4.8 Nezeleni uéinki
Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih Studijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih ucinkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoc¢e oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfatiénega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje casa krvavitve in neznano

protrombinskega ¢asa'

. . 10
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivéevja

Omotica obcasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
Konvulzije’ neznano
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Bolezni prebavil

Filmsko obloZene tablete 500 mg/62,5 mg
1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni

Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano

250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
100 mg/12,5 mg/ml praSek za peroralno suspenzijo

Driska pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano
Obarvanje zob'' neznano

Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov

Zvisanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano

Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpusc¢aj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)’

Bolezni sedil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.

? Glejte poglavije 4.4.

Navzea je pogostejsa med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjsati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

*Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavje 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabeleZzili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

% Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavie 4.4). ” Ce
se pojavi preobcutljivostna dermatiticna reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.4

' Glejte poglavji 4.3 in 4.4

250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah, 500 mg/62,5 mg prasek za
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peroralno suspenzijo v vreckah

100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

! Opisani so bili zelo redki primeri povriinskega obarvanja zob pri otrocih. Dobra ustna
higiena lahko pomaga prepreciti obarvanje zob, ker ga je po navadi mogoce odstraniti s
Scetkanjem.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavije 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celicne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obcutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta u¢inkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti
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Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vklju¢no s skupinami B, C in D.

o Sprememba penicilin-vezo¢ih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (ug/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae’ <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' < - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaza-negativni <0,25 >0,25
stafilokoki
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <025 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 > 2
Enterobacteriaceae’ - - > 8
Gramnegativni anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 >8
z vrsto'

'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob&utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

? Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

* Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/I zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v ¢asu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, Ce je lokalna prevalenca odpornosti tak$na, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.

Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (obcutljiv za meticilin) £
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’'

Streptococcus pyogenes in drugi betahemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
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Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Drugi mikroorganizmi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.

£ Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
'Ta oblika amoksicilina/klavulanske kisline morda ni primerna za zdravljenje okuzb s
Streptococcus pneumoniae, odpornim na penicilin (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

*V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjiano ob¢utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloSkem pH povsem disociirana. Obe

ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, Ce sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloska uporabnost
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amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh u¢inkovin sta podobna in
cas do najvecje koncentracije v plazmi (t.x) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Spodaj so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati Studije, v kateri so amoksicilin/klavulansko kislino
(1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah trikrat dnevno) na tesc¢e uporabili v
skupinah zdravih prostovoljcev.

Povprec¢ne vrednosti (£SD) farmakokineti¢nih parametrov
Uporabljena Odmerek Cmax tax AUC () t1/2
zdravilna
uc¢inkovina
(mg) (ug/ml) (h) ((ngh/ml) (h)
Amoksicilin

AMX/CA 1000 14,4 1,5 38,2 1,1
1000 mg/125 mg +3,1 (0,75-2,0) +8,0 +0,2

Klavulanska kislina
AMX/CA 125 32 1,0 6,3 0,91
1000 mg/125 mg +0,85 (0,75-1,0) +1,8 + 0,09
AMX — amoksicilin, CA — klavulanska kislina
" Mediana (razpon)

Koncentraciji amoksicilina in klavulanske kisline v serumu, doseZeni z amoksicilin/klavulansko
kislino, sta podobni kot po peroralni uporabi enakih odmerkov samega amoksicilina ali same
klavulanske kisline.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 1/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 1/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, miSicah, sinovialni teko¢ini, peritonealni teko¢ini, zolcu in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh ucinkovin. Tako kot ve¢ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavije 4.6).

Ugotovljeno je, da tako amoksicilin kot klavulanska kislina prehajata skozi placentno pregrado (glejte
poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izloc¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zaletnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

IzloCanje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izloci tako z ledvi¢nimi
kot neledvi¢nimi mehanizmi.
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Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povprecen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izloCi nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne Studije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvec¢ja koli¢ina zdravila izloci v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izloCanje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izlo¢anja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vklju¢no z nedonosenimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izloCanja ne sme presegati

dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starejsSih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Spol

Po peroralni uporabi amoksicilin/klavulanske kisline pri zdravih preiskovancih in preiskovankah spol
ne vpliva pomembno na farmakokinetiko amoksicilina ali klavulanske kisline.

Okvara ledvic

Celotni serumski oCistek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izloc¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopi¢enje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter
Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi Studij farmakoloske varnosti, genotoksicnosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za cloveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
drazenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima ucinkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZznih snovi
[Izpolni drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]
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6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

100 mg/12,5 mg/ml praSek za peroralno suspenzijo
Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite steklenicko, da boste zrahljali
prasek. Stekleni¢ko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki steklenicke, obrnite in dobro
pretresite. Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Konc¢na koli¢ina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Dodajte do oznake 30
Dodajte do oznake 60
Dodajte do oznake 120

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

{MM/LLLL}
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[Izpolni drzava Clanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava Clanica]

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

prasek za peroralno suspenzijo

[I1zpolni drzava ¢lanica]

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Pri otrocih, starih vsaj 3 mesece in s telesno maso manj kot 40 kg, je v primerih, ko okuzbo povzroca
ali jo verjetno povzroc¢a proti penicilinu odporni Streptococcus pneumoniae (glejte poglavija 4.2, 4.4 in

5.1), zdravilo Augmentin indicirano za zdravljenje naslednjih okuzb:

. akutni otitis media,
. pljucnica, dobljena v domacem okolju.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upoSstevati:
e pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavije 4.4),
e izrazitost in mesto okuzbe,

e Dbolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Zdravljenja se ne sme podaljSati preko 14 dni brez ponovne ocene stanja (glejte poglavje 4.4. glede
dolgotrajnega zdravljenja).

Qdrasli in otroci > 40 kg:

S suspenzijo zdravila Augmentin ni izkusenj pri odraslih in otrocih s telesno maso > 40 kg in zato ni
mogoce dati priporoc¢il za odmerjanje.

Otroci < 40 kg (stari > 3 mesece)

Priporoceni odmerek suspenzije zdravila Augmentin je 90/6,4 mg/kg/dan v dveh deljenih odmerkih.
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Klini¢nih podatkov o zdravilu Augmentin pri otrocih, mlajsih od 3 mesecev, ni.
Okvara ledvic
Bolniki z ocistkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Pri bolnikih z oc¢istkom kreatinina manj kot 30 ml/min zdravila Augmentin ni priporocljivo
uporabljati, ker ni na voljo prilagoditev odmerka.

Okvara jeter

Odmerjajte previdno in redno kontrolirajte delovanje jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.4).
Nacin uporabe
Zdravilo Augmentin je za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo amoksicilina/klavulanske kisline.

Pretresite, da boste zrahljali prasek, dodajte vodo po navodilih, obrnite in pretresite.
Steklenicko pretresite pred vsakim odmerkom (glejte poglavje 6.6).

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojsnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali betalaktame (glejte poglavje 4.3
in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in obCasno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejse pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega

izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakecij.
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Dolgotrajna uporaba lahko ob¢asno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zagetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zvi$ano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavje 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejSo uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejsih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavje 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih, vkljucno z
amosicilinom, in lahko sega od blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to
diagnozo treba pomisliti pri vseh bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika
dobijo drisko. Ce se pojavi z antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske
kisline nemudoma konc¢ati, se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje.
Antiperistalti¢na zdravila so v takSnem primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podaljSanje protrombinskega ¢asa. Med so¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z manj$im izlo¢anjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekoc€in in izloCanje urina, da bi zmanjsali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecifi¢no vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzro¢i lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuZzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

Zdravilo Augmentin prasek za peroralno suspenzijo vsebuje na 1 mililiter 2,72 mg aspartama (E951),
ki je vir fenilalanina. Pri bolnikih s fenilketonurijo je treba to zdravilo uporabljati previdno.

Zdravilo Augmentin prasek za peroralno suspenzijo vsebuje maltodekstrin (glukozo). Bolniki z redko
motnjo, malabsorbcijo glukoze-galaktoze, ne smejo jemati tega zdravila.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabelezena kaks$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri pove¢anja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna soasna uporaba, je treba protrombinski &as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat

Penicilini lahko zmanj$ajo izloanje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.

Probenecid

Socasna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanjsa ledvi¢no tubulno sekrecijo
amoksicilina. So¢asna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje

Noseénost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne $kodljive vplive na nose&nost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nosecnostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami §tudiji pri zenskah s predcasnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino

povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajo¢ega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izlocata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivicna okuzba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo neZeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).

4.8 Nezeleni udinki

Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih Studijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.
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Za razvrstitev pojavljanja neZelenih uc¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje Casa krvavitve in neznano

protrombinskega Gasa'

. . 11
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivéevija

Omotica obcasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
Konvulzije’ neznano

Bolezni prebavil

Driska pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano
Obarvanje zob’ neznano

Bolezni jeter, zol¢nika in Zoléevodov

Zvidanje AST in/ali ALT® obcasni
Hepatitis’ neznano
Holestatska zlatenica’ neznano

Bolezni koZe in podkozja ®

Izpusc¢aj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki

Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
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Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)"

Bolezni secil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija’ neznano
" Glejte poglavje 4.4.
? Glejte poglavije 4.4.

Navzea je pogostej$a med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjsati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavie 4.4).
> Opisani so bili zelo redki primeri povrinskega obarvanja zob pri otrocih. Dobra ustna
higiena lahko pomaga prepreciti obarvanje zob, ker ga je po navadi mogoce odstraniti s
Scetkanjem.

% Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabelezili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

" Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4).

¥ Ce se pojavi preobéutljivostna dermatitiéna reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte
poglavje 4.4).

? Glejte poglavije 4.9

' Glejte poglavje 4.4

' Glejte poglavji 4.3 in 4.4

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzro¢ila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih

odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in

elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celiCne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celicno steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obéutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta uc¢inkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vklju¢no s skupinami B, C in D.

. Sprememba penicilin-vezocih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tar€o.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Meijne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (ug/ml)
Obcutljivi Srednje ob&utljivi® Odporni
Haemophilus influenzae' <1 - > 1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G* <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0.5 1-2 >2

'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob&utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

? Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

* Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.
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Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v Casu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, ¢e je lokalna prevalenca odpornosti taksSna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.

Pogosto obdutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Staphylococcus aureus (obCutljiv za meticilin) $
Streptococcus pneumoniael

Streptococcus pyogenes in drugi betahemoliti¢ni streptokoki

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Klebsiella pneumoniae

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Legionella pneumophila

Drugi mikroorganizmi
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.

' Ta oblika amoksicilina/klavulanske kisline je primerna za zdravljenje Streptococcus
pneumoniae, odpornih proti penicilinu, samo pri odobrenih indikacijah (glejte poglavje 4.1).
?V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjiano ob¢utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloSkem pH povsem disociirana. Obe
ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, Ce sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloska uporabnost
amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh uéinkovin sta podobna in
¢as do najvecje koncentracije v plazmi (ty.x) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Spodaj so navedeni farmakokineti¢ni parametri za zdravilo Augmentin, uporabljeno pri pediatricnih
bolnikih v odmerku 45 mg/3,2 mg/kg na 12 ur

106



Oblika Crnax tnax” AUC t1/2
(pg/ml) (h) (ug,h/ml) (h)

Augmentin ES Amoksicilin

v odmerku 15,7 2,0 59,8 1,4

45 mg/kg +7,1 (1,0-4,0) +20,0 +0,35

AMX in Klavulanska kislina

3.2 mg/kg CA 1,7 1,1 4,1 1,1

na 12 ur +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

AMX — amoksicilin, CA — klavulanska kislina

* Mediana (razpon)

Koncentraciji amoksicilina in klavulanske kisline v serumu, dosezeni z amoksicilin/klavulansko
kislino, sta podobni kot po peroralni uporabi enakih odmerkov samega amoksicilina ali same
klavulanske kisline.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 I/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 I/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, miSicah, sinovialni teko€ini, peritonealni teko¢ini, Zzolcu in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na Zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh uc¢inkovin. Tako kot ve€ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Ugotovljeno je, da tako amoksicilin kot klavulanska kislina prehajata skozi placentno pregrado (glejte
poglavije 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izlo¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zacetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

Izlo¢anje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izlo¢i tako z ledvi¢nimi
kot neledviénimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povprecen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne $tudije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izloCanje amoksicilina, ne pa tudi ledvicnega izlo¢anja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost
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Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vklju¢no z nedono$enimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izloCanja ne sme presegati
dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starej$ih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek doloéiti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Spol

Po peroralni uporabi amoksicilin/klavulanske kisline pri zdravih preiskovancih in preiskovankah spol
ne vpliva pomembno na farmakokinetiko amoksicilina ali klavulanske kisline.

Okvara ledvic

Celotni serumski o€istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter
Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksic¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
draZenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima uc¢inkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
[Izpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava €lanica]
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6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

Pred uporabo preverite, da je pecat zaporke nedotaknjen. Pretresite stekleni¢ko, da boste zrahljali
prasek. Dodajte koli¢ino vode (ki je navedena spodaj), obrnite in dobro pretresite. Drugi nacin je, da
steklenicko napolnite z vodo do tik pod oznako na nalepki steklenicke, obrnete in dobro pretresete.
Potem napolnite z vodo natan¢no do oznake, obrnite in znova dobro pretresite.

Jakost Koli¢ina vode, ki jo je treba Koncna koli¢ina pripravljene
dodati pri pripravi (ml) peroralne suspenzije (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Steklenicko pred vsakim odmerkom dobro pretresite.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
{DD mesec LLLL}

[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

{MM/LLLL}
[Izpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/62,5 mg tablete s podaljSanim
sprosc¢anjem}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava ¢lanica]

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

tableta s podaljSanim spro$canjem

[Izpolni drzava €lanica]

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Pri odraslih in otrocih, starih vsaj 16 let, je zdravilo Augmentin indicirano za zdravljenje plju¢nice,
dobljene v domacem okolju v primerih, ko okuzbo povzroca ali jo verjetno povzroca proti penicilinu
odporni Streptococcus pneumoniae (glejte poglavje 5.1).

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upostevati:
e pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4),
e izrazitost in mesto okuzbe,

e bolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Zdravljenja se ne sme podaljsati preko 14 dni brez ponovne ocene stanja (glejte poglavje 4.4 glede
dolgotrajnega zdravljenja).

QOdrasli in mladostniki > 16 let

Priporoceni odmerki:
Dve tableti dvakrat na dan od sedem do deset dni.

Otroci < 16 let
Zdravilo Augmentin je indicirano le za uporabo pri odraslih in otrocih, starih < 16 let.
Starejsi

Prilagoditev odmerka ni potrebna.
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Okvara ledvic
Bolniki z o¢istkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Pri bolnikih z o€istkom kreatinina manj kot 30 ml/min zdravila Augmentin ni priporocljivo
uporabljati, ker ni na voljo prilagoditev odmerka.

Okvara jeter

Odmerjajte previdno in redno kontrolirajte delovanje jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.4).
Nacin uporabe
Zdravilo Augmentin je za peroralno uporabo.

Uporabite na zacetku obroka, da boste zmanjsali moznost gastrointestinalne intolerance in optimizirali
absorpcijo zdravila Augmentin.

Tablete Augmentin imajo prelomno zarezo, ki omogoca prelamljanje tablet na dve polovici, da jih
bolniki lazje zauzijejo. Zareza ni namenjena za zmanjSevanje odmerka zdravila: bolnik mora obe
polovici vzeti hkrati. Priporo¢eni odmerek zdravila Augmentin je dve tableti dvakrat na dan.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojsnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali betalaktame (glejte poglavji 4.3
in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in ob¢asno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejse pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih

koznih reakcij.
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Dolgotrajna uporaba lahko ob¢asno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zaGetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zvi$ano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznej$o uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejSih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo Sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavje 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih in lahko sega od
blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to diagnozo treba pomisliti pri vseh
bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika dobijo drisko. Ce se pojavi z
antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske kisline nemudoma koncati,
se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalticna zdravila so v takSnem
primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vklju¢no z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podalj$anje protrombinskega ¢asa. Med so¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Bolnikom z oc¢istkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min odmerka zdravila Augmentin ni treba
prilagoditi. Zdravila Augmentin ni priporocljivo uporabljati pri bolnikih z oCistkom kreatinina manj
kot 30 ml/min.

Pri bolnikih z manjSim izlocanjem urina so v redkih primerih opaZzali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekocin in izlo€anje urina, da bi zmanjsali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecificno vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroci lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.
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Zdravilo vsebuje 29,3 mg (1,3 mmol) natrija na tableto. To je treba upostevati pri bolnikih, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabeleZena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna soasna uporaba, je treba protrombinski ¢as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat

Penicilini lahko zmanjsajo izlo¢anje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.

Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanjsa ledvi¢no tubulno sekrecijo
amoksicilina. So¢asna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne $kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nosecnostjo pri cloveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s predcasnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino

povezano z ve¢jim tveganjem nekrotizirajoCega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izlocata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni nic¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivicna okuzba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko le€eci zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavije 4.8).

4.8 Nezeleni u¢inki

Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.
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Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih $tudijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih u¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti
Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje Casa krvavitve in neznano

protrombinskega ¢asa'

.. . 10
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivéevja

Omotica obcasni
Glavobol obcasni
Reverzibilna hiperaktivnost neznano
Konvulzije® neznano

Bolezni prebavil

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje

Prebavne motnje obcasni

Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Crn "dlakav" jezik neznano
Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov

Zvisanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano

Bolezni koZe in podkoZja’

Izpuscaj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki

Stevens-Johnsonov sindrom neznano
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Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano

Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)”’

Bolezni secil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.
2 Glejte poglavije 4.4.

* Navzea je pogostejsa med uporabo velikih peroralnih odmerkov. Ce se pojavijo reakcije na
prebavilih, jih je mogoce zmanjsati z jemanjem amoksicilin/klavulanske kisline na zacetku
obroka.

* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavije 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabeleZili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

%Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4). ” Ce
se pojavi preobcutljivostna dermatiticna reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.4

' Glejte poglavji 4.3 in 4.4

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
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sestavina zgradbe bakterijske celiCne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obcutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina.

Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta u¢inkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vkljucno s skupinami B, C in D.

o Sprememba penicilin-vezocih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (pg/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae' < - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Streptococcus pneumoniae’ <0.5 1-2 >2

"' Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob&utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

? Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v ¢asu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, Ce je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.
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Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Staphylococcus aureus (obéutljiv za meticilin)$
Streptococcus pneumoniae’

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Haemophilus influenzae*
Moraxella catarrhalis

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Klebsiella pneumoniae

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Legionella pneumophila

Drugi mikroorganizmi
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Vsi na meticilin odporni stafilokoki so odporni na amoksicilin/klavulansko kislino.

" Ta oblika amoksicilina/klavulanske kisline je primerna za zdravljenje Streptococcus
pneumoniae, odpornih proti penicilinu, samo pri odobrenih indikacijah (glejte poglavje 4.1).
?V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanj$ano ob&utljivostjo opisani s pogostnostjo nad

10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Amoksicilin in klavulanska kislina sta v vodni raztopini pri fizioloskem pH povsem disociirana. Obe
ucinkovini se po peroralni uporabi hitro in dobro absorbirata. Absorpcija amoksicilina/klavulanske
kisline je optimalna, ¢e sta uporabljena na zacetku obroka. Po peroralni uporabi je bioloSka uporabnost
amoksicilina in klavulanske kisline priblizno 70 %. Plazemska profila obeh u¢inkovin sta podobna in

¢as do najvecje koncentracije v plazmi (ty,x) je v obeh primerih priblizno eno uro.

Farmakokineti¢ni rezultati, dobljeni za amoksicilin in klavulansko kislino po uporabi zdravila

Augmentin (2 x 1000 mg/62,5 mg v enkratnem odmerku) zdravim odraslim na zacetku obroka, so

prikazani spodaj:

Povprec¢ne vrednosti (£SD) farmakokineti¢nih parametrov
Uporabljeno zdravilo | Odmerek | t>MIK h Crnax tmax ¥ (h) AUC t1/2 (h)
(mg) (%) (mg/1) (ug,h/ml)
Amoksicilin
Augmentin 2000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1000/62,5 mg x 2 (49£10) +4 (1,0-6,0) 16,5 +0,2
Klavulanska kislina
Augmentin 125 ND 2,05 1,03 5,29 1,03
1000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75-3,0) | +1,55 +0,17
ND — ni doloc¢eno
" Mediana (razpon)
" za MIK 4 mg/I
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Oblika zdravila Augmentin s podaljSanim spros¢anjem ima edinstven
farmakokineti¢ni/farmakodinamicéni profil. S tabletami s takoj$nim sproscanjem ni mogoce doseci
taksSnega t > MIK kot z zdravilom Augmentin.

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 I’kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 1/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, misicah, sinovialni tekocini, peritonealni teko€ini, Zol¢u in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh uc¢inkovin. Tako kot ve¢ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoc¢e v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izloc¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zaletnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo€i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

IzloCanje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izloci tako z ledvi¢nimi
kot neledvi¢nimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povprecen celotni o€istek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po uporabi
ene same tablete Augmentin 250 mg/125 mg ali 500 mg/125 mg. Razli¢ne Studije so ugotovile, da se v
24 urah v urinu izloc¢i od 50 do 85 % amoksicilina in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru
klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izlo¢anje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izloCanja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vkljuéno z nedonoSenimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvi¢ne poti izlocanja ne sme presegati
dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starej$ih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Okvara ledvic

Celotni serumski o€istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,
da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).
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Okvara jeter

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksi¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnoZzevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
drazenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima uc¢inkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
[Izpolni drzava ¢lanica]
6.2 Inkompatibilnosti
[Izpolni drzava ¢lanica]
6.3 Rok uporabnosti
[Izpolni drzava ¢lanica]
6.4 Posebna navodila za shranjevanje
[Izpolni drzava Clanica]
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina
[Izpolni drzava Clanica]
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail }>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
{DD mesec LLLL}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[1zpolni drzava Clanica]
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje.
[Izpolni drzava ¢lanica]

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje.
[Izpolni drzava ¢lanica]

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih okuzb pri odraslih in otrocih (glejte
poglavja4.2,4.4in 5.1):
e hude okuzbe usesa, nosu in zrela (npr. mastoiditis, peritonzilarne okuzbe, epiglotitis in sinuzitis v
primeru spremljajocih hudih sistemskih znakov in simptomov)
akutno poslabsanje kroni¢nega bronhitisa (ustrezno diagnosticiranega)
pljucnica, dobljena v domacem okolju
cistitis
pielonefritis
okuzbe koze in mehkih tkiv, zlasti celulitis, zivalski ugrizi, hud zobni absces s celulitisom, ki se
Siri
okuzbe kosti in sklepov, zlasti osteomielitis
e intraabdominalne okuzbe
e okuzbe zenskih spolnih organov

Profilaksa pred okuzbami, povezanimi z vecjimi kirurS§kimi posegi pri odraslih, npr.:
e prebavil,
e v medeni¢nem predelu,
e glave in vratu,
e 7o0l¢nega sistema.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
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4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuzbe je treba upostevati:

e pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4)

e izrazitost in mesto okuZzbe
bolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z vec¢jimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

Ce je Augmentin prasek za raztopino za injicranje ali infundiranje uporabljen, kot je priporo¢eno
spodaj, zagotavlja celoten dnevni odmerek 3000 mg amoksicilina in 600 mg klavulanske kisline. Ce je
potreben vecji dnevni odmerek amoksicilina, je priporocljivo izbrati drugo intravensko obliko zdravila
Augmentin, da bi se izognili nepotrebno velikim dnevnim odmerkom klavulanske kisline

Trajanje zdravljenja je treba dolociti glede na bolnikov odziv. Nekatere okuzbe (npr. osteomielitis)
zahtevajo dolgotrajnejse zdravljenje. Zdravljenja se ne sme podaljsati preko 14 dni brez ponovne

ocene stanja (glejte poglavje 4.4. glede dolgotrajnega zdravljenja).

Upostevati je treba lokalne smernice glede ustrezne pogostnosti odmerjanja amoksicilin/klavulanske
kisline.

QOdrasli in mladostniki > 40 kg

Za zdravljenje okuzb, kot je navedeno v poglavju 4.1: 1000 mg/200 mg na 8 ur

Kirurska profilaksa Za posege, ki trajajo manj kot 1 uro, je
priporo¢eni odmerek zdravila Augmentin od
1000 mg/200 mg do 2000 mg/200 mg, uporabljen
pri indukciji anestezije. (Odmerke

2000 mg/200 mg je mogoce doseci z uporabo
alternativne intravenske oblike zdravila
Augmentin.)

Za posege, ki trajajo ve¢ kot 1 uro, je priporo¢eni
odmerek zdravila Augmentin od 1000 mg/200 mg
do 2000 mg/200 mg, uporabljen pri indukciji
anestezije, in do 3 odmerke 1000 mg/200 mg v 24
urah.

Jasni klini¢ni znaki okuzbe pri operaciji zahtevajo
normalen ciklus intravenskega ali peroralnega
zdravljenja pooperativno.

Otroci <40 kg

Priporoceni odmerki:
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e Otroci, stari 3 mesece in vec: 25 mg/5 mg na kg na osem ur

o Otroci, ki so stari manj kot 3 mesece in tehtajo vec kot 4 kg: 25 mg/5 mg na kg na dvanajst ur
Prilagoditev odmerka ni potrebna.
Okvara ledvic

Prilagoditve odmerka temeljijo na najvecji priporoc¢eni koncentraciji amoksicilina.
Bolniki z o¢istkom kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

Odprasli in otroci > 40 kg

CrCl: 10-30 ml/min Zacetni odmerek 1000 mg/200 mg in potem 500 mg/100 mg dvakrat na dan

CrCI < 10 ml /min Zacetni odmerek 1000 mg/200 mg in potem 500 mg/100 mg na 24 ur

Hemodializa Zacetni odmerek 1000 mg/200 mg in potem 500 mg/100 mg na 24 hours, z
dodatkom 500 mg/100 mg na koncu dialize (ker se zmanj$a tako serumska
koncentracija amoksicilina kot klavulanske kisline)

Otroci < 40 kg

CrCl: 10 do 30 ml/min | 25 mg/5 mg na kg na 12 ur

CrCl < 10 ml /min 25 mg/5 mg na kg na 24 ur

Hemodializa 25 mg/5 mg na kg na 24 ur, z dodatkom 12,5 mg/2,5 mg na kg na koncu
dialize (ker se zmanj$a tako serumska koncentracija amoksicilina kot
klavulanske kisline).

Okvara jeter

Odmerjajte previdno in redno kontrolirajte delovanje jeter (glejte poglaviji 4.3 in 4.4).

Nacin uporabe

Zdravilo Augmentin je za intravensko uporabo.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti bodisi v pocasni intravenski injekciji v obdobju od 3 do 4
minute neposredno v veno bodisi v kapalni ali infuzji v obdobju od 30 do 40 minut. Zdravilo
Augmentin ni primerno za intramuskularno uporabo.

Otroci, stari manj kot 3 mesece, smejo dobiti zdravilo Augmentin le z infuzijo.

Zdravljenje z zdravilom Augmentin je mogoce zaceti z uporabo intravenskega pripravka in ga
dokoncati z ustrezno peroralno obliko, kakr$na je primerna za posameznega bolnika.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.
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Anamneza hude takojsnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kaksno drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).

Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natancno poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame (glejte
poglavji 4.3 in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in ob¢asno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejSe pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopi¢nih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, je treba zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo, kadar obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni zmanjSano odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni posledica beta-
laktamaz, dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino. Ker ni dostopnih specifi¢nih podatkov za t>MIK
in ker so podatki za primerljive peroralne oblike mejni, ta oblika (brez dodatnega amoksicilina) morda
ni primerna za zdravljenje okuzb s Streptococcus pneumoniae, odpornim na penicilin.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakecij.

Dolgotrajna uporaba lahko obCasno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zadetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zviSano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejSo uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejSih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavje 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih in lahko sega od
blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to diagnozo treba pomisliti pri vseh
bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika dobijo drisko. Ce se pojavi z
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antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske kisline nemudoma koncati,
se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalticna zdravila so v takSnem
primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podaljsanje protrombinskega casa. Med socasno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrzevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavje 4.2).

Pri bolnikih z manjSim izlocanjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporocljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekocin in izlo¢anje urina, da bi zmanj$ali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecifi¢no vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroci lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuzeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
To zdravilo vsebuje 31,4 mg (1,4 mmol) natrija na vialo. To je treba upostevati pri bolnikih, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
To zdravilo vsebuje 19,6 mg (0,5 mmol) kalija na vialo. To je treba upostevati pri bolnikih z
zmanjSanim delovanjem ledvic ali bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo vsebuje 62,9 mg (2,7 mmol) natrija na vialo. To je treba upoStevati pri bolnikih, ki so na dieti
z nadzorovanim vnosom natrija.

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

To zdravilo vsebuje 39,3 mg (1,0 mmol) kalija na vialo. To je treba upostevati pri bolnikih z
zmanjSanim delovanjem ledvic ali bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabeleZzena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna so¢asna uporaba, je treba protrombinski ¢as in
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internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat
Penicilini lahko zmanjsajo izlo¢anje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.
Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanj$a ledviéno tubulno sekrecijo
amoksicilina. SoCasna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje
Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nose¢nostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s pred¢asnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino
povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajoCega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo, zlasti v prvem trimesecju, se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izlocata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivi¢na okuZba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko
pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).

4.8 NezZeleni uéinki
Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih $tudijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrS¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih u¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (= 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

| Infekcijske in parazitske bolezni |
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Mukokutana kandidoza pogosti

Razrast neobcutljivih organizmov neznano
Bolezni krvi in limfatiénega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje Casa krvavitve in neznano

protrombinskega ¢asa'

.. . 10
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni Zivéevja

Omotica obcasni
Glavobol obdasni
Konvulzije’ neznano

Zilne bolezni

Tromboflebitis’ | redki
Bolezni prebavil

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov

ZviSanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano
Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpuscaj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)”’

Bolezni sedil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.

? Glejte poglavije 4.4.

3 Na mestu injiciranja.
* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavije 4.4).
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> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabeleZili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.

%Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4). ’ Ce
se pojavi preobcutljivostna dermatiti¢na reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).

¥ Glejte poglavie 4.9

? Glejte poglavije 4.4

' Glejte poglavii 4.3 in 4.4

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzro¢ila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih
odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in
elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celiCne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celicno steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obéutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in
tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega

protibakterijskega ucinka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta uc¢inkovitosti amoksicilina.
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Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vkljuéno s skupinami B, C in D.

. Sprememba penicilin-vezocih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obCutljivosti (ug/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae’ < - > 1
Moraxella catarrhalis' < - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaza-negativni <0,25 >0,25
stafilokoki *
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G® <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - >8
Gramnegativni anaerobi' <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 > 8
z vrsto'

' Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja obéutljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

? Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/I zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v ¢asu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, Ce je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.
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Pogosto obcutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (obcutljiv za meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes in drugi beta-hemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Drugi mikroorganizmi
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obc¢utljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.
£ Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
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§ Vsi sevi z odpornostjo na amoksicilin, ki ni posredovna preko beta-laktamaz, so odporni na
amoksicilin/klavulansko kislino.

' Ta oblika amoksicilina/klavulanske kisline morda ni primerna za zdravljenje okuZb s
Streptococcus pneumoniae, odpornim na penicilin (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

*V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanjiano ob¢utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

V nadaljevanju so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati Studij, v katerih so amoksicilin/klavulansko
kislino uporabili v skupinah zdravih prostovoljcev kot 500 mg/100 mg ali 1000 mg/200 mg v bolusni
intravenski injekciji.

Povprec¢ne vrednosti (£SD) farmakokineti¢nih parametrov

Bolusna intravenska injekcija

Uporabljeni Amoksicilin
odmerek Odmerek Povprecna t 1/2 (h) AUC Pojavljanje v urinu
najvecja konc. (h.mg/1) (%,0do6h)
Vv serumu
(pg/ml)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1000 mg/200 mg
Klavulanska kislina
AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8
1000 mg/200 mg

AMX — amoksicilin, CA — klavulanska kislina

Porazdelitev

Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v
plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 1/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 I/kg za klavulansko kislino.

Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascéevju, miSicah, sinovialni teko€ini, peritonealni teko¢ini, Zol¢u in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno tekocino.

Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrZevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh ucinkovin. Tako kot ve€ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izloc¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zacetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.
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Izlo¢anje

Glavna pot izlocanja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izlo¢i tako z ledvi¢nimi
kot neledviénimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
priblizno eno uro in povpreéen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po
uporabiene same bolusne intravenske injekcije 500/100 mg ali ene same bolusne intravenske injekcije
1000/200 mg. Razli¢ne $tudije so ugotovile, da se v 24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina
in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila
izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izlo¢anje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izloanja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vkljuéno z nedonoSenimi novorojencki)
v prvem tednu Zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izlo¢anja ne sme presegati
dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starej$ih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Okvara ledvic

Celotni serumski o€istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjSevanjem
delovanja ledvic. Zmanjsanje ocistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej taksni,

da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter

Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksic¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnozevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
drazenje zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima ucinkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

[I1zpolni drzava ¢lanica]

132



6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava €lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava €lanica]

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Priprava raztopin za intravensko injiciranje

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Obicajno topilo je voda za injekcije, Ph. Eur. Zdravilo Augmentin 500 mg/100 mg je treba raztopiti v
10 ml topila. Tako nastane priblizno 10,5 ml raztopine za uporabo v enkratnem odmerku. Med
pripravo se lahko pojavi prehodno roZnato obarvanje ali pa tudi ne. Pripravljene raztopine so po
navadi brezbarvne ali blede slamnate barve.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti v 20 minutah po pripravi.

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Obicajno topilo je voda za injekcije, Ph. Eur. Zdravilo Augmentin 1000 mg/200 mg je treba raztopiti v
20 ml topila. Tako nastane priblizno 20,9 ml raztopine za uporabo v enkratnem odmerku. Med
pripravo se lahko pojavi prehodno roZnato obarvanje ali pa tudi ne. Pripravljene raztopine so po
navadi brezbarvne ali blede slamnate barve.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti v 20 minutah po pripravi.

Priprava raztopin za intravensko infundiranje

Viale zdravila Augmentin niso primerne za ve¢odmerno uporabo.

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Zdravilo Augmentin je treba pripraviti tako, kot je opisano zgoraj za injekcijo. Pripravljeno raztopino
je treba brez odlasanja dodati v 50 ml tekocine za infundiranje z uporabo minivrecke ali birete v liniji.

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin je treba pripraviti tako, kot je opisano zgoraj za injekcijo. Pripravljeno raztopino
je treba brez odlasanja dodati v 100 ml tekocine za infundiranje z uporabo minivrecke ali birete v
liniji.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{MM/LLLL}

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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1. IME ZDRAVILA

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 2000 mg/200 mg prasek za raztopino za
infundiranje}

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

[Izpolni drzava Clanica]
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
[I1zpolni drzava ¢lanica]

500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
[Izpolni drzava ¢lanica]

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
prasek za raztopino za infundiranje
[Izpolni drzava ¢lanica]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih okuzb pri odraslih in otrocih (glejte
poglavja4.2,4.4in 5.1):
¢ hude okuZbe usesa, nosu in Zrela (npr. mastoiditis, peritonzilarne okuzbe, epiglotitis in sinuzitis v
primeru spremljajoc¢ih hudih sistemskih znakov in simptomov),
akutno poslabsanje kroni¢nega bronhitisa (ustrezno diagnosticiranega),
pljucnica, dobljena v domacem okolju,
cistitis,
pielonefritis,
okuzbe koze in mehkih tkiv, zlasti celulitis, zivalski ugrizi, hud zobni absces s celulitisom, ki se
Siri,
okuzbe kosti in sklepov, zlasti osteomielitis,
e intraabdominalne okuzbe,
e okuzbe zenskih spolnih organov.

Profilaksa pred okuzbami, povezanimi z vecjimi kirurSkimi posegi pri odraslih, npr.:
e prebavil,
e v medeni¢nem predelu,
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e glave in vratu,
e 7o0lCnega sistema.

Upostevati je treba uradne smernice za ustrezno uporabo protibakterijskih zdravil.
4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerki so povsod izrazeni kot vsebnost amoksicilina/klavulanske kisline, razen kjer so navedeni kot
vsebnost posameznih u¢inkovin.

Pri izbiri odmerka zdravila Augmentin za zdravljenje posamezne okuZzbe je treba upostevati:

e pricakovane patogene in verjetnost njihove obcutljivosti za protibakterijska zdravila (glejte
poglavje 4.4),

e izrazitost in mesto okuzbe,

e Dbolnikovo starost, telesno maso in delovanje ledvic, kot je prikazano spodaj.

Po potrebi je mogoce uporabiti druge oblike zdravila Augmentin (npr. tiste z ve¢jimi odmerki
amoksicilina in/ali druga¢nim razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline) (glejte poglavji 4.4 in
5.1).

Ce je zdravilo Augmentin prasek za raztopino za injicranje ali infundiranje uporabljen, kot je
priporoceno spodaj, zagotavlja celoten dnevni odmerek 6000 mg amoksicilina in 600 mg klavulanske
kisline. Ce se izkaZe, da je potreben ve&ji dnevni odmerek amoksicilina, se ga ne sme dosedi s
povecanjem odmerka zdravila Augmentin. Namen tega je, da bi se izognili uporabi nepotrebno velikih
dnevnih odmerkov klavulanske kisline.

Trajanje zdravljenja je treba dolociti glede na bolnikov odziv. Nekatere okuzbe (npr. osteomielitis)
zahtevajo dolgotrajnejSe zdravljenje. Zdravljenja se ne sme podaljsati preko 14 dni brez ponovne

ocene stanja (glejte poglavje 4.4. glede dolgotrajnega zdravljenja).

Upostevati je treba lokalne smernice glede ustrezne pogostnosti odmerjanja amoksicilin/klavulanske
kisline.

Odrasli in mladostniki > 40 kg
Priporoc¢eni odmerki za zdravljenje okuzb, ki so nastete v poglavju 4.1:

e 1000 mg/100 mg vsakih 8-12 ur ali
e 2000 mg/200 mg vsakih 12 ur.

Pri zelo hudih okuzbah je mogoce odmerek povecati do najve¢ 2000 mg/200 mg na 4 ure.

Kirurska profilaksa Za posege, ki trajajo manj kot 1 uro, je
priporoceni odmerek zdravila Augmentin od
1000 mg/200 mg do 2000 mg/200 mg, uporabljen
pri indukciji anestezije.

Za posege, ki trajajo ve¢ kot 1 uro, je priporoceni
odmerek zdravila Augmentin od 1000 mg/200 mg
do 2000 mg/200 mg, uporabljen pri indukciji
anestezije, in do 3 odmerke 1000 mg/200 mg v 24
urah.

Jasni klini¢ni znaki okuzbe pri operaciji zahtevajo
normalen ciklus intravenskega ali peroralnega
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| zdravljenja pooperativno.

Otroci <40 kg

Priporoceni odmerki:
e Otroci, stari 3 mesece in vec: 50 mg/5 mg na kg na osem ur.

e Otroci, ki so stari manj kot 3 mesece in tehtajo manj kot 4 kg: 50 mg/5 mg na kg na dvanajst ur.
StarejSi
Prilagoditev odmerka ni potrebna.
Okvara ledvic

Prilagoditve odmerka temeljijo na najvecji priporoceni koncentraciji amoksicilina. Bolniki z o¢istkom
kreatinina (CrCl) nad 30 ml/min ne potrebujejo prilagoditve odmerka.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Pri bolnikih z oc¢istkom kreatinina manj kot 30 ml/min ni priporocljivo uporabljati oblik zdravila
Augmentin z razmerjem amoksicilina in klavulanske kisline 10:1, ker ni na voljo prilagoditev
odmerka. Pri taksnih bolnikih je priporocljivo uporabiti oblike zdravila Augmentin z razmerjem
amoksicilina in klavulanske kisline 5:1.

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje

Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg se sme pri bolnikih z ocistkom kreatinina manj kot 30 ml/min
uporabiti za kirursko profilakso le, kadar ga je treba uporabiti v eni infuziji.

Okvara jeter

Odmerjajte previdno in redno kontrolirajte delovanje jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.4).

Nacin uporabe

Zdravilo Augmentin je za intravensko uporabo.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Zdravilo Augmentin je treba uporabiti bodisi v pocasni intravenski injekciji v obdobju od 3 do 4
minute neposredno v veno bodisi v kapalni ali infuzjii v obdobju od 30 do 40 minut. Zdravilo
Augmentin ni primerno za intramuskularno uporabo.

Otroci, stari manj kot 3 mesece, smejo dobiti zdravilo Augmentin le z infuzijo.

Zdravljenje z zdravilom Augmentin je mogoce zaceti z uporabo intravenske oblike in ga dokoncati z
ustrezno peroralno obliko, kakrsna je primerna za posameznega bolnika.

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje

Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg je treba dati v intravenski infuziji, ki traja od 30 do 40 minut.
Zdravilo Augmentin ni primerno za intramuskularno uporabo.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilni u¢inkovini, katerikoli penicilin ali katerokoli pomozno snov.

Anamneza hude takojsnje preobcutljivostne reakcije (npr. anafilaksije) na kak$no drugo betalaktamsko
zdravilo (npr. cefalosporin, karbapenem ali monobaktam).
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Anamneza zlatenice/okvare jeter zaradi amoksicilina/klavulanske kisline (glejte poglavje 4.8).
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred uvedbo zdravljenja z amoksicilin/klavulansko kislino je treba natan¢no poizvedeti glede
predhodnih preobcutljivostnih reakcij na peniciline, cefalosporine ali druge betalaktame (glejte
poglavji 4.3 in 4.8).

Pri bolnikih, zdravljenih s penicilini, so bile opisane resne in obcasno smrtne preobcutljivostne
(anafilaktoidne) reakcije. Te reakcije so verjetnejSe pri osebah z anamnezo preobcutljivosti za
penicilin in pri atopiénih posameznikih. Ce se pojavi alergijska reakcija, moramo zdravljenje z
amoksicilin/klavulansko kislino prekiniti in uvesti ustrezno drugo zdravljenje.

Ce je okuzba dokazano posledica organizma/organizmov, obcutljivih za amoksicilin, pride v postev
prehod z amoksicilina/klavulanske kisline na amoksicilin v skladu z uradnimi smernicami.

Ta oblika zdravila Augmentin ni primerna za uporabo tam, kjer obstaja veliko tveganje, da imajo
domnevni patogeni zmanj$ano odpornost proti betalaktamskim zdravilom, ki ni posledica beta-
laktamaz, dovzetnih za zavrtje s klavulansko kislino. V priporo¢enih odmerkih do 1000 mg/100 mg na
8 ur je ta oblika lahko neprimerna za zdravljenje S. pneumoniae, odpornega proti penicilinu. Za
pokritje tega patogena je potreben vsaj odmerek 2000 mg/200 mg na 12 ur.

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije (glejte poglavje 4.8).

Uporabi amoksicilin/klavulanske kisline se je treba izogniti v primeru suma na infekcijsko
mononukleozo, ker je bila uporaba amoksicilina pri tej bolezni povezana s pojavom morbiliformnega
izpuscaja.

Socasna uporaba alopurinola med zdravljenjem z amoksicilinom lahko poveca verjetnost alergijskih
koznih reakcij.

Dolgotrajna uporaba lahko obCasno povzroci razrast neobcutljivih organizmov.

Ce se na zaGetku zdravljenja pojavi generaliziran eritem z zviSano telesno temperaturo in pustulami, je
to lahko simptom akutne generalizirane eksantematozne pustuloze (AGEP) (glejte poglavije 4.8). Ta
reakcija zahteva prenehanje uporabe zdravila Augmentin in pomeni kontraindikacijo za vsako
poznejSo uporabo amoksicilina.

Amoksicilin/klavulansko kislino je treba previdno uporabljati pri bolnikih z znaki okvare jeter (glejte
poglavja 4.2, 4.3 in 4.8).

Jetrni dogodki so bili opisani predvsem pri moskih in starejSih bolnikih in so morda povezani z
dolgotrajnim zdravljenjem. Zelo redko so bili ti dogodki opisani pri otrocih. V vseh populacijah se
znaki in simptomi po navadi pojavijo med zdravljenjem ali kmalu po njem, v€asih pa se razvijejo sele
vec tednov po prenehanju zdravljenja. Po navadi so reverzibilni. Jetrni dogodki so lahko hudi in v
izredno redkih okolis¢inah so bili opisani smrtni primeri. Ti so se skoraj vedno pojavili pri bolnikih z
resno osnovno boleznijo ali bolnikih, ki so so¢asno jemali zdravila, za katera je znano, da lahko
vplivajo na jetra (glejte poglavije 4.8).

Z antibiotikom povezani kolitis je opisan pri skoraj vseh protibakterijskih zdravilih in lahko sega od
blagega do smrtno nevarnega (glejte poglavje 4.8). Zato je na to diagnozo treba pomisliti pri vseh
bolnikih, ki med uporabo ali po uporabi kateregakoli antibiotika dobijo drisko. Ce se pojavi z
antibiotikom povezani kolitis, je treba uporabo amoksicilina/klavulanske kisline nemudoma kongati,
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se posvetovati z zdravnikom in uvesti ustrezno zdravljenje. Antiperistalticna zdravila so v tak§nem
primeru kontraindicirana.

Med dolgotrajnim zdravljenjem je priporocljivo redno preverjati delovanje organskih sistemov,
vkljuéno z ledvicami, jetri in hematopoetskim sistemom.

Pri bolnikih, ki so dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, je bilo v redkih primerih opisano
podaljsanje protrombinskega ¢asa. Med so¢asno uporabo antikoagulansov so potrebne ustrezne
kontrole. Za vzdrZevanje Zelene stopnje antikoagulacije je lahko potrebna prilagoditev odmerka
peroralnih antikoagulansov (glejte poglavji 4.5 in 4.8).

Pri bolnikih z okvaro ledvic je treba odmerek prilagoditi stopnji okvare (glejte poglavje 4.2).

Pri bolnikih z manj$im izlo¢anjem urina so v redkih primerih opazali kristalurijo, predvsem med
parenteralnim zdravljenjem. Med uporabo velikih odmerkov amoksicilina je priporo¢ljivo vzdrzevati
ustrezen vnos tekocCin in izloCanje urina, da bi zmanjSali moznost amoksicilinske kristalurije. Pri
bolnikih z urinskim katetrom je treba prehodnost katetra redno preverjati (glejte poglavje 4.9).

Med zdravljenjem z amoksicilinom je treba za testiranje glukoze v urinu uporabiti encimske metode z
glukoza-oksidazo, kajti med uporabo neencimskih metod se lahko pojavijo lazno pozitivni rezultati.

Prisotnost klavulanske kisline v zdravilu Augmentin lahko izzove nespecificno vezavo IgG in
albumina na eritrocitno membrano in povzroc¢i lazno pozitiven Coombsov test.

Opisani so pozitivni izvidi EIA-testa Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus pri bolnikih, ki so
dobivali amoksicilin/klavulansko kislino, za katere se je pozneje izkazalo, da niso okuZeni z
Aspergillusom. Pri EIA-testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus so opisane navzkrizne reakcije
z neaspergilusnimi polisaharidi in polifuranozami. Zato je treba pozitivne izvide pri bolnikih, ki
dobivajo amoksicilin/klavulansko kislino, tolmaciti previdno in jih potrditi z drugimi diagnosti¢nimi
metodami.

250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Zdravilo vsebuje 15,7 mg (0,7 mmol) natrija na vialo. To je treba upostevati pri bolnikih, ki so na dieti
z nadzorovanim vnosom natrija.

250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Zdravilo vsebuje 4,9 mg (0,1 mmol/l) kalija na vialo. To je treba upostevati pri bolnikih z zmanjSanim
delovanjem ledvic in bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
To zdravilo vsebuje 31,5 mg (1,4 mmol) natrija na vialo ali steklenicko. To je treba upostevati pri
bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
To zdravilo vsebuje 9,8 mg (0,3 mmol) kalija na vialo ali steklenicko. To je treba upostevati pri
bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic ali bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

To zdravilo vsebuje 62,9 mg (2,7 mmol) natrija na vialo ali steklenicko. To je treba upostevati pri
bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

To zdravilo vsebuje 19,6 mg (0,5 mmol) kalija na vialo ali stekleni¢ko. To je treba upostevati pri

bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic ali bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
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To zdravilo vsebuje 125,9 mg (5,5 mmol) natrija na vialo ali stekleni¢ko. To je treba upostevati pri
bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
To zdravilo vsebuje 39,3 mg (1,0 mmol) kalija na vialo ali stekleni¢ko. To je treba upostevati pri
bolnikih z zmanjSanim delovanjem ledvic ali bolnikih, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom kalija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Peroralni antikoagulansi

Peroralni antikoagulansi in penicilinski antibiotiki so bili v praksi Siroko uporabljani, ne da bi bila
zabeleZena kak$na medsebojna delovanja. Vendar so v literaturi opisani primeri povecanja
internacionalnega normaliziranega razmerja pri bolnikih, ki so jemali acenokumarol ali varfarin, in so
dobili ciklus amoksicilina. Ce je potrebna soasna uporaba, je treba protrombinski &as in
internacionalno normalizirano razmerje natan¢no kontrolirati, ko se amoksicilin za¢ne uporabljati in
ko se njegova uporaba konca. Poleg tega so lahko potrebne prilagoditve odmerka peroralnih
antikoagulansov (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Metotreksat
Penicilini lahko zmanjsajo izlo¢anje metotreksata in tako lahko povecajo toksi¢nost.
Probenecid

Soc¢asna uporaba probenecida se ne priporoca. Probenecid zmanj$a ledviéno tubulno sekrecijo
amoksicilina. Socasna uporaba probenecida lahko povzro¢i povecanje in podaljSanje koncentracije
amoksicilina v krvi, ne pa tudi klavulanske kisline.

4.6 Nosecnost in dojenje
Nosecnost

Studije na Zivalih ne kaZejo na neposredne ali posredne §kodljive vplive na noseénost, razvoj
zarodka/plodu, porod ali postnatalni razvoj (glejte poglavje 5.3). Malostevilni podatki o uporabi
amoksicilina/klavulanske kisline med nose¢nostjo pri ¢loveku ne kazejo povecanega tveganja
prirojenih malformacij. V eni sami $tudiji pri Zenskah s pred¢asnim, prezgodnjim pretrganjem plodove
ovojnice je bilo opisano, da je lahko profilakti¢no zdravljenje z amoksicilin/klavulansko kislino
povezano z vecjim tveganjem nekrotizirajoCega enterokolitisa pri novorojenckih. Uporabi med
nosecnostjo se je treba izogibati, razen ¢e zdravnik presodi, da je nujna.

Dojenje

Obe snovi se izloCata v materinem mleku (o vplivih klavulanske kisline na dojenega otroka ni ni¢
znanega). Zato se pri dojenem otroku lahko pojavita driska in glivi¢na okuZba sluznic; zaradi tega je
treba dojenje prekiniti. Amoksicilin/klavulansko kislino naj bi med obdobjem dojenja uporabili Sele,
ko lececi zdravnik oceni korist in tveganje.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Studije o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso bile izvedene. Vendar se lahko

pojavijo nezeleni ucinki (npr. alergijske reakcije, omotica, konvulzije), ki lahko vplivajo na
sposobnost voznje in upravljanja s stroji (glejte poglavje 4.8).
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4.8 NezZeleni uéinki
Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so driska, navzea in bruhanje.

Spodaj so nasteti nezeleni ucinki, zabelezeni v klini¢nih Studijah in med obdobjem postmarketinskega
nadzora zdravila Augmentin, razvrs¢eni po organskih sistemih MedDRA.

Za razvrstitev pojavljanja nezelenih u¢inkov so uporabljeni naslednji izrazi.
Zelo pogosti (= 1/10)

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

Obcasni (= 1/1.000 do < 1/100)

Redki (> 1/10.000 do < 1/1.000)

Zelo redki (< 1/10.000)

Neznano (ni mogoce oceniti na podlagi podatkov, ki so na voljo)

Infekcijske in parazitske bolezni

Mukokutana kandidoza pogosti

Razrast neobcutljivih organizmov neznano

Bolezni krvi in limfatiénega sistema

Reverzibilna levkopenija (vkljucno z redki
nevtropenijo)

Trombocitopenija redki
Reverzibilna agranulocitoza neznano
Hemoliti¢na anemija neznano
Podaljsanje casa krvavitve in neznano

protrombinskega ¢asa'

.. . 10
Bolezni imunskega sistema

Angionevroti¢ni edem neznano
Anafilaksija neznano
Serumski bolezni podoben sindrom neznano
Preobcutljivostni vaskulitis neznano

Bolezni zivéevija

Omotica obcasni
Glavobol obdasni
Konvulzije’ neznano

Zilne bolezni

Tromboflebitis’ | redki
Bolezni prebavil

Driska zelo pogosti
Navzea’ pogosti
Bruhanje pogosti
Prebavne motnje obcasni
Z antibiotikom povezani kolitis* neznano
Bolezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov

Zvisanje AST in/ali ALT’ obcasni
Hepatitis® neznano
Holestatska zlatenica® neznano
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Bolezni koZe in podkoZja ’

Izpusc€aj na kozi obcasni
Srbenje obcasni
Urtikarija obcasni
Multiformni eritem redki
Stevens-Johnsonov sindrom neznano
Toksi¢na epidermalna nekroliza neznano
Bulozni eksfoliativni dermatitis neznano
Akutna generalizirana eksantematozna neznano
pustuloza (AGEP)”’

Bolezni sedil

Intersticijski nefritis neznano
Kristalurija® neznano
" Glejte poglavje 4.4.

? Glejte poglavije 4.4.

Na mestu injiciranja.
* Vkljuéno s psevdomembranskim kolitisom in hemoragi¢nim kolitisom (glejte poglavje 4.4).
> Pri bolnikih, zdravljenih z betalaktamskimi antibiotiki, so zabelezili zmerno zvisanje AST
in/ali ALT, toda pomen teh izsledkov ni znan.
°Ti dogodki so bili zabeleZeni z drugimi penicilini in cefalosporini (glejte poglavje 4.4). ' Ce
se pojavi preob¢utljivostna dermatiti¢na reakcija, je treba zdravljenje prekiniti (glejte poglavje
4.4).
¥ Glejte poglavie 4.9
? Glejte poglavije 4.4
' Glejte poglavji 4.3 in 4.4

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi in znaki prevelikega odmerjanja

Opazni so lahko gastrointestinalni simptomi in moteno ravnovesje tekocine in elektrolitov. Opazali so
amoksicilinsko kristalurijo, ki je v nekaterih primerih povzrocila odpoved ledvic (glejte poglavje 4.4).

Pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic in bolnikih, ki dobivajo velike odmerke, se lahko
pojavijo konvulzije.

Opisana je precipitacija amoksicilina v urinskih katetrih, predvsem po intravenski uporabi velikih

odmerkov. Redno je treba preverjati prehodnost katetra (glejte poglavje 4.4).

Zdravljenje zastrupitve

Prebavne simptome je mogoce zdraviti simptomatsko; pozornost je treba nameniti ravnovesju vode in

elektrolitov.

Amoksicilin/klavulansko kislino je mogoce iz obtoka odstraniti s hemodializo.
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5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: kombinacije penicilinov z zaviralci laktamaz beta. Oznaka ATC:
JO1CRO2

Nacin delovanja

Amoksicilin je polsintetski penicilin (betalaktamski antibiotik), ki zavira enega ali ve¢ encimov
(beljakovine, ki vezejo penicilin) v biosintezni poti bakterijskega peptidoglikana, ki je integralna
sestavina zgradbe bakterijske celiCne stene. Zavrtje sinteze peptidoglikana oslabi celi¢no steno, temu
po navadi sledi liza celice in smrt.

Amoksicilin je obcutljiv za razgradnjo z betalaktamazami, ki jih proizvaja rezistentna bakterija, in zato
spekter delovanja samega amoksicilina ne zajema organizmov, ki izdelujejo te encime.

Klavulanska kislina je betalaktam, po zgradbi podoben penicilinu. Inaktivira nekatere betalaktamaze in

tako prepreci inaktivacijo amoksicilina. Klavulanska kislina sama nima klini¢no uporabnega
protibakterijskega uc¢inka.

Razmerje farmakokinetika/farmakodinamika

Cas, ko koncentracija v serumu ostane nad minimalno inhibicijsko koncentracijo (t >MIK) velja kot
glavna determinanta u¢inkovitosti amoksicilina.

Mehanizmi odpornosti

Glavna mehanizma odpornosti proti amoksicilinu/klavulanski kislini sta:

o Inaktivacija s tistimi bakterijskimi beta-laktamazami, ki jih ne zavre klavulanska kislina,
vkljucno s skupinami B, C in D.

o Sprememba penicilin-vezoc¢ih beljakovin (PBP), ki zmanjsa afiniteto protibakterijskega zdravila
za tarco.

Nepermeabilnost bakterij ali mehanizmi efluksne ¢rpalke lahko povzrocijo odpornost bakterij ali
pripomorejo k taksni odpornosti, zlasti pri gramnegativnih bakterijah.

Mejne vrednosti

Mejne vrednosti MIK za amoksicilin/klavulansko kislino sta navedeni v EUCAST (European
Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing).

Organizem Mejne vrednosti obcutljivosti (pg/ml)
Obcutljivi Srednje obcutljivi Odporni
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis' < - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulaza-negativni <0,25 > 0,25
stafilokoki >
Enterococcus' <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae’ - - > 8
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Gramnegativni anaerobi’ <4 8 > 8
Grampozitivni anaerobi' <4 8 > 8
Mejne vrednosti, nepovezane <2 4-8 > 8
z vrsto'

"'Navedene vrednosti so za koncentracije amoksicilina. Za namene preizkusanja ob¢utljivosti je
koncentracija klavulanske kisline fiksirana pri 2 mg/1.

* Navedene vrednosti so za koncentracije oksacilina.

3 Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za ampicilin.

* Mejna vrednost odpornosti R > 8 mg/1 zagotavlja, da so vsi izolati s tem mehanizmom odpornosti
prijavljeni kot odporni.

> Mejne vrednosti v preglednici temeljijo na mejnih vrednostih za benzilpenicilin.

Prevalenca odpornosti za izbrane vrste se lahko razlikuje zemljepisno in v ¢asu, zato so zazelene
lokalne informacije o odpornosti, zlasti pri zdravljenju hudih okuzb. Po potrebi je treba poiskati nasvet
strokovnjaka, ¢e je lokalna prevalenca odpornosti taksna, da je uporabnost tega zdravila vsaj pri
nekaterih vrstah okuzb vprasljiva.

Pogosto obdutljive vrste

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (obcutljiv za meticilin)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes in drugi beta-hemoliti¢ni streptokoki
Skupina Streptococcus viridans

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaerobni mikroorganizmi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Vrste, pri katerih je lahko problem pridobljena odpornost

Aerobni grampozitivni mikroorganizmi
Enterococcus faecium $

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Inherentno odporni organizmi

Aerobni gramnegativni mikroorganizmi
Acinetobacter sp.
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Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Drugi mikroorganizmi
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naravna srednja obcutljivost brez mehanizma pridobljene odpornosti.

£ Vsi stafilokoki, odporni proti meticilinu, so odporni proti amoksicilinu/klavulanski kislini.
§ Vsi sevi z odpornostjo na amoksicilin, ki ni posredovna preko beta-laktamaz, so odporni na
amoksicilin/klavulansko kislino.

' Ta oblika amoksicilina/klavulanske kisline morda ni primerna za zdravljenje okuzb s
Streptococcus pneumoniae, odpornim na penicilin (glejte poglavji 4.2 in 4.4).

?V nekaterih drzavah EU so bili sevi z zmanj$ano ob&utljivostjo opisani s pogostnostjo nad
10 %.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

V nadaljevanju so predstavljeni farmakokineti¢ni rezultati $tudij, v katerih so amoksicilin/klavulansko
kislino uporabili v skupinah zdravih prostovoljcev kot 2000 mg/200 mg v 30-minutni intravenski
infuziji.

Povprecne vrednosti farmakokineti¢nih parametrov

30-minutna intravenska infuzija

Uporabljeni Amoksicilin
odmerek Odmerek Povprecna t 1/2 (h) AUC Pojavljanje v urinu
najvecja konc. (h.mg/1) (%,0do6h)
Vv serumu
(ug/ml)

Amoksicilin
AMX/CA 2000 mg 108 - 119 74,7
2000 mg/200 mg +21 #10,6

Klavulanska kislina

AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2000 mg/200 mg +2,8 #3,0

AMX — amoksicilin, CA — klavulanska kislina

Porazdelitev
Priblizno 25 % celotne koli¢ine klavulanske kisline v plazmi in 18 % celotne koli¢ine amoksicilina v

plazmi je vezanih na beljakovine. Navidezni volumen porazdelitve je priblizno 0,3-0,4 1/kg za
amoksicilin in priblizno 0,2 I/kg za klavulansko kislino.

145



Po intravenski uporabi so nasli amoksicilin in klavulansko kislino v zol¢niku, trebusnem tkivu, kozi,
mascevju, misSicah, sinovialni teko€ini, peritonealni tekocini, zol¢u in gnoju. Amoksicilin se ne
porazdeli ustrezno v cerebrospinalno teko¢ino.

Studije na zivalih v tkivih niso pokazale znakov bistvenega zadrzevanja snovi, nastalih iz katerekoli
od obeh ucinkovin. Tako kot ve¢ino penicilinov je tudi amoksicilin mogoce najti v materinem mleku.

Prav tako je mogoce v materinem mleku najti sledi klavulanske kisline (glejte poglavje 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilin se delno izlo¢i v urinu kot neaktivna penicilojska kislina v koli¢inah, ki ustrezajo od 10
do 25 % zacetnega odmerka. Klavulanska kislina se pri ¢loveku v veliki meri presnovi in se izlo¢i v
urinu in blatu ter, kot ogljikov dioksid, v izdihanem zraku.

Izlo¢anje

Glavna pot izlo¢anja amoksicilina je skozi ledvice, klavulanska kislina pa se izlo¢i tako z ledvi¢nimi
kot neledviénimi mehanizmi.

Amoksicilin/klavulanska kislina ima pri zdravih osebah povprecen eliminacijski razpolovni ¢as
pribliZzno eno uro in povprecen celotni ocistek priblizno 25 1/uro. Priblizno 60 do 70 % amoksicilina in
priblizno 40 do 65 % klavulanske kisline se izlo¢i nespremenjenih v urinu v prvih 6 urah po
uporabiene same bolusne intravenske injekcije 500/100 mg ali ene same bolusne intravenske injekcije
1000/200 mg. Razli¢ne $tudije so ugotovile, da se v 24 urah v urinu izlo¢i od 50 do 85 % amoksicilina
in od 27 do 60 % klavulanske kisline. V primeru klavulanske kisline se najvecja koli¢ina zdravila
izlo¢i v prvih 2 urah po uporabi.

Socasna uporaba probenecida upocasni izlocanje amoksicilina, ne pa tudi ledvi¢nega izloCanja
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.5).

Starost

Eliminacijski razpolovni ¢as amoksicilina je podoben pri otrocih od priblizno 3 mesecev do 2 let
starosti, starejSih otrocih in odraslih. Pri zelo mladih otrocih (vklju¢no z nedonosenimi novorojencki)
v prvem tednu zivljenja interval uporabe zaradi nezrelosti ledvicne poti izloCanja ne sme presegati
dajanja dvakrat na dan. Ker je verjetnost zmanjSanega delovanja ledvic pri starejsSih bolnikih vecja, jim
je treba odmerek dolociti previdno, koristno pa je tudi nadziranje delovanja ledvic.

Okvara ledvic

Celotni serumski o¢istek amoksicilina/klavulanske kisline se zmanjSuje sorazmerno z zmanjsevanjem
delovanja ledvic. ZmanjSanje oCistka zdravila je izrazitejSe pri amoksicilinu kot pri klavulanski kislini,
ker se vecji delez amoksicilina izlo¢i skozi ledvice. Odmerki pri okvari ledvic morajo biti torej tak$ni,

da preprecijo nepotrebno kopicenje amoksicilina, a obenem ohranijo ustrezno koncentracijo
klavulanske kisline (glejte poglavije 4.2).

Okvara jeter
Odmerjanje pri bolnikih z okvaro jeter mora biti previdno in delovanje jeter je treba redno kontrolirati.
5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi $tudij farmakoloske varnosti, genotoksi¢nosti in vpliva na sposobnost
razmnoZzevanja ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.
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Studije toksi¢nosti ponavljajo¢ih se odmerkov amoksicilina/klavulanske kisline pri psih so pokazale
draZzenje Zelodca, bruhanje in spremenjeno barvo jezika.

Studij kancerogenosti z zdravilom Augmentin oziroma njegovima uc¢inkovinama ni bilo.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

[Izpolni drzava €lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.3 Rok uporabnosti

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Izpolni drzava ¢lanica]

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Ni posebnih zahtev.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Priprava raztopin za intravensko injiciranje

250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Obicajno topilo je voda za injekcije, Ph. Eur. Zdravilo Augmentin 250 mg/25 mg je treba raztopiti v
5 ml topila. Tako nastane priblizno 5,2 ml raztopine za uporabo v enkratnem odmerku. Med pripravo
se lahko pojavi prehodno roznato obarvanje ali pa tudi ne. Pripravljene raztopine so po navadi
brezbarvne ali blede slamnate barve.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti v 20 minutah po pripravi.

500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Obicajno topilo je voda za injekcije, Ph. Eur. Augmentin 500 mg/50 mg je treba raztopiti v 10 ml
topila. Tako nastane priblizno 10,5 ml raztopine za uporabo v enkratnem odmerku. Med pripravo se
lahko pojavi prehodno roznato obarvanje ali pa tudi ne. Pripravljene raztopine so po navadi
brezbarvne ali blede slamnate barve.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti v 20 minutah po pripravi.
1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Obicajno topilo je voda za injekcije, Ph. Eur. Augmentin 1000 mg/100 mg je treba raztopiti v 20 ml
topila. Tako nastane priblizno 20,9 ml raztopine za uporabo v enkratnem odmerku. Med pripravo se
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lahko pojavi prehodno roznato obarvanje ali pa tudi ne. Pripravljene raztopine so po navadi
brezbarvne ali blede slamnate barve.

Zdravilo Augmentin je treba uporabiti v 20 minutah po pripravi.
2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg ni primerno za bolusno injiciranje. Uporabiti ga je treba v

intravenski infuziji.

Priprava raztopin za intravensko infundiranje

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Zdravilo Augmentin je treba pripraviti tako, kot je opisano zgoraj za injekcijo. Pripravljeno raztopino
je treba brez odlasanja dodati v 50 ml tekocine za infundiranje z uporabo minivrecke ali birete v liniji.
2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje

Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg je treba pripraviti v 20 ml vode za injekcije, Ph. Eur. (to je
najmanjsa koli¢ina). Med pripravo se lahko pojavi prehodno roznato obarvanje ali pa tudi ne.
Pripravljene raztopine so po navadi brezbarvne ali blede slamnate barve. Pripravljeno raztopino je
treba brez odlasanja dodati v 100 ml teko€ine za infundiranje z uporabo minivrecke ali birete v liniji.

Viale zdravila Augmentin niso primerne za ve¢odmerno uporabo.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

{Ime in naslov}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
{DD mesec LLLL}

[Izpolni drzava ¢lanica]
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OVOJNINA
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava c¢lanica.]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava Clanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica.]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica.]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica.]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT IN PAKIRANJE V VRECKAH S SUSILOM

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERLJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava Clanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/125 mg disperzibilne tablete
[glejte Dodatek I — Izpolni drzava clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava Clanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

156



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/125 mg disperzibilne tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI IN PAKIRANJE V VRECKAH S SUSILOM

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg filmsko obloZene
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg disperzibilne tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg disperzibilne tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI
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‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERLJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava Clanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI IN PAKIRANJE V VRECKAH S SUSILOM

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI IN PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/62,5 mg tablete s podaljSanim sprosc¢anjem
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOTI

1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/62,5 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

| 4. STEVILKA SERILJE

Serija:

| 5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Za zagotovitev zascCite pred vlago shranjujte v originalni ovojnini.
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/62,5 mg praSek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA STICNI OVOJNINI

VRECKE

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

[4.  STEVILKA SERIJE

Serija:

5.  DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.
Dodajte 18 ml vode.
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.
Dodajte vodo v 2 delih do oznake na nalepki na steklenicki.
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.
Dodajte 91 ml vode.
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/62,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je peCat zaporke neposkodovan.

Vodo dodajte v dveh delih do oznake na nalepki na steklenicki (60 ml).
Dodajte 74 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (80 ml).
Dodajte 92 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (100 ml).
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 125 mg/31,25 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.
Dodajte 64 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake)
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERLJE

Serija:

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 200 mg/28,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.

Vodo dodajte v dveh delih do oznake na nalepki na steklenicki (60 ml).
Dodajte 72 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (80 ml).
Dodajte 90 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (100 ml).
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava c¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/62,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma jagode)

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem steklenicko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je peCat zaporke neposkodovan.

Dodajte 19 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (20 ml).
Dodajte 32 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (35 ml).
Dodajte 64 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (70 ml).
Dodajte 127 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (140 ml).
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI I1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERLJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava Clanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma jagode)

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

Izdaja zdravila je le na recept.

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma mesSanega sadja)

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je peCat zaporke neposkodovan.

Dodajte 62 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (70 ml).
Dodajte 124 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (140 ml).
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma mesSanega sadja)

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

Pred uporabo preverite, ¢e je pecat zaporke neposkodovan.

Dodajte 50 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (50 ml).
Dodajte 70 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (75 ml).
Dodajte 90 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (100 ml).
Dodajte 135 ml vode (ali dodajte vodo v dveh delih do oznake) (150 ml).
Steklenicko obrnite in dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}
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‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava Clanica]

| 12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava Clanica]

| 13. STEVILKA SERLJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava Clanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

STEKLENICA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 600 mg/42,9 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
(aroma jagode)

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

peroralna uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!
Pred vsakim odmerjanjem stekleni¢ko dobro pretresite.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za intravensko uporabo
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intravenska uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI NA PRIMARNI OVOJNINI

NALEPKA NA VIALI ALI STEKLENICI

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI

242



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intravenska uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali
infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

[glejte Dodatek I — izponi drzava ¢lanica)]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intravenska uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA STEKLENICI

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/100 mg praSek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[I1zpolni drzava ¢lanica]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Intravenska uporaba
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI ALI STEKLENICI

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/200 mg praSek za raztopino za injiciranje
ali infundiranje

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ S. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

| 6. DRUGI PODATKI
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

| 1. IME ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek 1) 2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]
amoksicilin/klavulanska kislina

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

intravenska uporaba
Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Izpolni drzava ¢lanica]
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Izpolni drzava ¢lanica]

| 13. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[I1zpolni drzava ¢lanica]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

[Izpolni drzava ¢lanica]

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Izpolni drzava ¢lanica]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA NA VIALI ALI STEKLENICI

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 2000 mg/200 mg praSek za raztopino za infundiranje
[glejte Dodatek I — izpolni drzava ¢lanica]

amoksicilin/klavulanska kislina

za intravensko uporabo

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do: {MM LLLL}

4. STEVILKA SERIJE

Serija:

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

‘ 6. DRUGI PODATKI
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) S00 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam (ali vasemu otroku) osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim
bi lahko celo Sskodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

AN e

1.

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Augmentin
Kako jemati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozroc¢ajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v¢asih onemogoc¢eno (inaktivirano). Druga
zdravilna u¢inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih:

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete

okuzbe sinusov,
okuzbe secil,
okuzbe koze,
okuzbe zob.

500 mg/125 mg, 875/125 mg, 500 mg/62,5 mg filmsko oblozene tablete

okuzbe srednjega usesa in sinusov,

okuzbe dihalnih poti,

okuzbe secil,

okuzbe koze in mehkih tkiv, vkljucno z okuzbami zob,
okuzbe kosti in sklepov.
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2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne jemljite zdravila Augmentin:

. Ce ste alergicni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).

. Ce ste imeli kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta
lahko obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. Ce ste imeli kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kakSnega
antibiotika.

2  Ne jemljite zdravila Augmentin, ¢e kaj od naStetega velja za vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo:

. ¢e imate infekcijsko mononukleozo,
. Ce se zdravite zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvajate redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroca okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili druga¢no jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzroci resne neZelene
ucinke. Med taks$nimi so alergijske reakcije, napadi kré¢ev (konvulzije) in vnetje debelega Crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje teZzav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolocene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave Kkrvi in urina

Ce morate opraviti preiskavo krvi (npr. rdeco krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali preiskavo urina
(za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemljete zdravilo Augmentin.
Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.

To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja vedja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlo¢il za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce hkrati z zdravilom Augmentin jemljete zdravila za prepreéevanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so
lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce ste nosecCi, ce domnevate, da ste noseci, ali ¢e dojite, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Augmentin lahko povzroci nezelene ucinke in ti simptomi lahko povzrocijo, da niste
sposobni upravljati vozil.

Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Qdrasli in otroci, ki tehtajo 40 kg ali ve¢
250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Obicajen odmerek je:

. 1 tableta trikrat na dan

500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Obicajen odmerek je:

. 1 tableta trikrat na dan

875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete

. obicajen odmerek — 1 tableta dvakrat na dan
. vecji odmerek — 1 tableta trikrat na dan

500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
. obi¢ajen odmerek — 2 tableti dvakrat na dan
. nizji odmerek — 2 tableti trikrat na dan

Otroci, ki tehtajo manj kot 40 kg
Otroke, stare 6 let ali manj, naj bi po moznosti zdravili z zdravilom Augmentin v peroralni suspenziji
ali v vreckah.

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Tablete Augmentin zanje niso priporo¢ljive.

500 mg/125 mg filmsko oblozene tablete
V primeru uporabe tablet Augmentin pri otrocih, ki tehtajo manj kot 40 kg, se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom.

875 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
V primeru uporabe tablet Augmentin pri otrocih, ki tehtajo manj kot 40 kg, se posvetujte z zdravnikom
ali s farmacevtom.

500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
V primeru uporabe tablet Augmentin pri otrocih, ki tehtajo manj kot 40 kg, se posvetujte z zdravnikom

ali s farmacevtom.

Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami in jetri

. Ce imate tezave z ledvicami, vam zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda izbral
drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce imate tezave z jetri, boste morda potrebovali pogostejSe preiskave krvi za kontrolo delovanja
jeter.

Kako jemati zdravilo Augmentin
. Tablete zauzijte cele s kozarcem vode na zacetku obroka ali malo pred obrokom.
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. Odmerke razvrstite enakomerno ¢ez dan s presledkom vsaj 4 ure. Ne vzemite 2 odmerkov v
1 uri.

. Zdravila Augmentin ne jemljite ve¢ kot 2 tedna. Ce se §e vedno ne pocutite dobro, morate znova
obiskati zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli

Ce vzamete preveé zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje,
bruhanje ali driska) ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite $katlo ali
steklenicko zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Augmentin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite. Naslednjega odmerka ne smete vzeti
prezgodaj, temvec¢ pocakajte priblizno 4 ure, preden vzamete naslednji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin jemljite, dokler zdravljenje ni dokoncano, tudi ¢e se pocutite bolje. Za
premaganje okuzbe morate uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije preZivijo, lahko povzroéijo
ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

. vnetje Zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

o zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdusnih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, v¢asih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

. kolaps.

2 (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Nehajte
jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc¢i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bolecine v trebuhu
in/ali zvi§ano telesno temperaturo.

= (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.
Zelo pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
o driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

o gobice (kandida — glivi¢na okuzba noznice, ust ali koznih gub),

o siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov.
—  Ce se vam pojavi, vzemite zdravilo Augmentin pred jedjo.

o bruhanje,
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o driska (pri otrocih).

Obcasni neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

. izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbe¢ izpuscaj (koprivnica),
prebavne motnje,

omotica,

glavobol.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki neZeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obrocem ob robu — multiformni eritem).

=  Ce opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno Stevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni uéinki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana.

. alergijske reakcije (glejte zgoraj),
o vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
o resne kozne reakcije:

- raz§irjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, oci in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujSa oblika, ki povzro¢i obsezno lupljenje koze (vec
kot 30 % telesne povrsine — toksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rdec¢ izpu$caj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rde¢, luskast izpuscaj z bulami pod koZzo in z mehurji (eksentematozna pustuloza)

> Cesevam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

. vnetje jeter (hepatitis),

zlatenica, ki jo povzroci zviSanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koza in oCesne
belo¢nice zato lahko porumenijo,

vnetje cevk v ledvicah,

podaljSan Cas strjevanja krvi,

hiperaktivnost,

napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

. obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s S¢etkanjem.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

. hudo zmanjSanje stevila belih krvnih celic,
. majhno Stevilo rdeCih krvnih celic (hemoliticna anemija),
. kristali v urinu.

Ce se vam pojavijo neZeleni u¢inki
=  Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
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5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN
[Izpolni drzava ¢lanica]
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

250 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Bolgarija — Augmentin

Ceska — Augmentin

Danska — Spektramox
Madzarska — Augmentin
Irska — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Poljska — Augmentin
Slovaska — Augmentin
Svedska — Spektramox
Velika Britanija — Augmentin

500 mg/125 mg filmsko obloZene tablete
Avstrija — Augmentin, Clavamox
Belgija — Augmentin

Bolgarija — Augmentin

Ciper— Augmentin, Noprilam

Ceska —Augmentin

Danska —Spektramox

Estonija — Augmentin

Grcija — Augmentin

Madzarska — Augmentin, Augmentin Duo
Islandija — Augmentin

Irska — Augmentin Duo, Augmentin
Latvija — Augmentin
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Litva — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam

Nizozemska — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Poljska— Augmentin

Portugalska — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Romunija — Augmentin

Slovaska — Augmentin

Slovenija —Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox

Svedska — Spektramox

Velika Britanija — Augmentin

875 mg/125 mg filmsko oblozene tablete
Avstrija — Augmentin, Clavamox
Belgija - Augmentin

Bolgarija - Augmentin

Ciper — Augmentin, Noprilam DT

Ceska — Augmentin

Danska - Spektraforte

Estonija - Augmentin

Finska — Augmentin, Clavurion

Nemcija — Augmentan

Grcija - Augmentin

Madzarska — Augmentin Duo

Islandija - Augmentin

Irska — Augmentin

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Latvija - Augmentin

Litva — Augmentin

Luksemburg - Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Nizozemska - Augmentin

Poljska - Augmentin

Portugalska — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Romunija — Augmentin

Slovaska — Augmentin

Slovenija - Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox
Svedska - Spektramox

Velika Britanija — Augmentin

500 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete
Francija — Augmentin

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzroc¢ajo virusi.

Vcasih se okuzba, ki jo povzrocajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejSih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzro¢ajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vase trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1 Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem casu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in ¢e ¢esa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

2 Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

3 Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

4 Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

5 Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je naro¢il

zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[Izpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/62,5 mg filmsko obloZene tablete s
podalj$anim spros¢anjem}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava clanica]
Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Augmentin
Kako jemati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

A e

1. KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozrocajo okuzbe. Uporablja se za
zdravljenje bakterijskih okuzb pljuc. Vsebuje dve razli¢ni u¢inkovini, ki se imenujeta amoksicilin in
klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil, imenovanih "penicilini", katerih delovanje
je lahko vc¢asih onemogoceno (inaktivirano). Druga zdravilna uc¢inkovina (klavulanska kislina)
prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih,
starejSih od 16 let:

. okuzbe pljuc.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne jemljite zdravila Augmentin:

. Ce ste alergicni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).

. Ce ste imeli kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta
lahko obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. Ce ste imeli kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kakSnega
antibiotika.

=  Ne jemljite zdravila Augmentin, e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Augmentin.
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Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo:

. ¢e imate infekcijsko mononukleozo,
. Ce se zdravite zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvajate redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroc¢a okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili drugacno jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzroci resne nezelene
ucinke. Med tak$nimi so alergijske reakcije, napadi krcev (konvulzije) in vnetje debelega crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolocene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave Kkrvi in urina

Ce morate opraviti preiskavo krvi (npr. rdedo krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali preiskavo urina
(za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemljete zdravilo Augmentin.
Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.
To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja ve&ja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlo¢il za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce hkrati z zdravilom Augmentin jemljete zdravila za prepre¢evanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so
lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci, ce domnevate, da ste noseci, ali ¢e dojite, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Augmentin lahko povzroci nezelene ucinke in ti simptomi lahko povzrocijo, da niste
sposobni upravljati vozil.

Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

Pomembne informacije o nekaterih uc¢inkovinah zdravila Augmentin

Zdravilo Augmentin vsebuje priblizno 2,5 milimola ali 58,6 mg natrija na enoto odmerka (dve tableti).
Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to upostevati.
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3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli in otroci, starejsi od 16 let
Obicajen odmerek je:

. 2 tableti dvakrat na dan, 7 do 10 dni

Otroci, mlajsi od 16 let
Uporaba zdravila Augmentin tablet ni priporocljiva.

Bolniki, ki imajo tezZave z ledvicami in jetri

. Ce imate tezave z ledvicami, vam zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda izbral
drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce imate tezave z jetri, boste morda potrebovali pogostejSe preiskave krvi za kontrolo delovanja
jeter.

Kako jemati zdravilo Augmentin

. Tablete Augmentin imajo razdelilno zarezo za lazjo delitev tablete na dve polovici. Na ta na¢in
jih lazje pogoltnete. Obe polovici tablete morate pogoltniti istocasno.

. Tablete pogoltnite s kozarcem vode na zacetku obroka ali tik pred obrokom.

. Odmerke enakomerno porazdelite tekom dneva, med posameznima odmerkoma naj minejo
najmanj 4 ure. Ne vzemite dveh odmerkov v 1 uri.

. Ne jemljite zdravila Augmentin dlje kot 10 dni. Ce se §e vedno ne poéutite dobro, ponovno

obis¢ite zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli

Ce vzamete preveé zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje,
bruhanje ali driska) ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite §katlo
zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Augmentin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, ¢im se spomnite. Naslednjega odmerka ne smete vzeti
prezgodaj, temvec¢ pocakajte priblizno 4 ure, preden vzamete naslednji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin jemljite, dokler zdravljenje ni dokoncano, tudi ¢e se pocutite bolje. Za
premaganje okuZbe morate uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije prezivijo, lahko povzroéijo

ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:
. izpusc€aj na kozi,
o vnetje zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko

prizadene tudi katerikoli drug del telesa,
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o zvi$ana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdusnih ali dimeljskih

bezgavk,
. oteklost, v¢asih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,
o kolaps.

= (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Nehajte
jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc€i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bole¢ine v trebuhu
in/ali zviSano telesno temperaturo.

>  Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
. driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

gobice (kandida — glivi¢na okuzba noznice, ust ali koznih gub),
siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov.
Ce se vam pojavi, vzemite zdravilo Augmentin pred jedjo.

bruhanje,

driska (pri otrocih).

e o i{ e o

Obcasni neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

o izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbec izpuscaj (koprivnica),
prebavne motnje,

omotica,

glavobol.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

. izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obrocem ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno §tevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni uéinki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
o vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
o resne kozne reakcije:
- raz§irjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujsa oblika, ki povzro¢i obsezno lupljenje koze (ve¢
kot 30 % telesne povrSine — toksicna epidermalna nekroliza).
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- razsirjen rde¢ izpuscaj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).
- rdec, luskast izpuscaj z bulami pod koZo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).
> (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

o vnetje jeter (hepatitis),
zlatenica, ki jo povzroci zvisanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koZa in oCesne
belo¢nice zato lahko porumenijo.,

. vnetje cevk v ledvicah,

o podaljan Cas strjevanja krvi,

o hiperaktivnost,

. napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

o ¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

. obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s S¢etkanjem.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

. hudo zmanjsanje stevila belih krvnih celic,

. majhno Stevilo rdeCih krvnih celic (hemoliticna anemija),

. kristali v urinu.

Ce se vam pojavijo neZeleni uéinki

=  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava Clanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Belgija — Augmentin Retard
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Bolgarija — Augmentin SR
Ceska — Augmentin SR
Francija — Duamentin

Grcija — Augmentin SR
Madzarska — Augmentin Extra
Latvija — Augmentin SR
Luksemburg — Augmentin Retard
Poljska — Augmentin SR
Romunija — Augmentin SR
Slovaska — Augmentin SR
Slovenija — Augmentin SR
Spanija — Augmentine Plus

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi.

V<asih se okuzba, ki jo povzrocajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejsih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzrocajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vase trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1 Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem ¢asu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in Ce ¢esa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

2 Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

3 Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

4 Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

5 Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je narogil

zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/125 mg disperzibilne tablete}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/125 mg disperzibilne tablete}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]
Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natanc¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam (ali vasemu otroku) osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim
bi lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Augmentin
Kako jemati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

SNk L=

1. KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozroc¢ajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v¢asih onemogoceno (inaktivirano). Druga
zdravilna u¢inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih:

250 mg/125 mg disperzibilne tablete

. okuzbe sinusov,

. okuzbe secil,

. okuzbe kozZe in mehkih tkiv,
. okuzbe obzobnega tkiva.

500 mg/125 disperzibilne tablete

. okuzbe srednjega usesa in sinusov,

. okuzbe dihalnih poti,

. okuzbe secil,

. okuzbe koze in mehkih tkiv, vklju¢no z okuzbami obzobnega tkiva,
. okuzbe kosti in sklepov.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AUGMENTIN
Ne jemljite zdravila Augmentin:

. Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).
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. ¢e ste imeli kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta
lahko obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. Ce ste imeli kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kakSnega
antibiotika.

=  Ne jemljite zdravila Augmentin, ¢e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo:

. ¢e imate infekcijsko mononukleozo,
. e se zdravite zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvajate redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroca okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili druga¢no jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzroci resne nezelene
ucinke. Med taksnimi so alergijske reakcije, napadi krcev (konvulzije) in vnetje debelega crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolo¢ene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave krvi in urina

Ce morate opraviti preiskavo krvi (npr. rde¢o krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali preiskavo urina
(za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemljete zdravilo Augmentin.
Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.
To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja veja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlo¢il za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce hkrati z zdravilom Augmentin jemljete zdravila za prepreéevanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so
lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci, ¢e domnevate, da ste noseci, ali ¢e dojite, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Augmentin lahko povzroci nezelene u¢inke in ti simptomi lahko povzrocijo, da niste
sposobni upravljati vozil.

Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se ne pocutite dobro.
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3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli in otroci, tezji od 40 kg
Obicajni odmerek je:

250 mg/125 mg disperzibilne tablete
. 1 tableta trikrat na dan

500 mg/125 mg disperzibilne tablete

. 1 tableta trikrat na dan
Otroci, laZji od 40 kg

Uporaba Augmentin disperzibilnih tablet obi¢ajno ni priporocljiva za otroke, lazje od 40 kg.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom.

Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami in jetri

. Ce imate tezave z ledvicami, vam zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda izbral
drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce imate tezave z jetri, boste morda potrebovali pogostejse preiskave krvi za kontrolo delovanja
jeter.

Kako jemati zdravilo Augmentin

. Tik preden morate vzeti tableto, jo zmesajte v kozarcu vode, da se razpusti.

. Pogoltnite zdravilo na zacetku obroka ali tik pred obrokom.

. Odmerke enakomerno porazdelite tekom dneva, med posameznima odmerkoma naj minejo
najmanj 4 ure. Ne vzemite dveh odmerkov v 1 uri.

. Ne jemljite zdravila Augmentin dlje kot 2 tedna. Ce se $e vedno ne pocutite dobro, ponovno

obisc¢ite zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli

Ce vzamete preved zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje,
bruhanje ali, driska) ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite $katlo
zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Augmentin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, &im se spomnite. Naslednjega odmerka ne smete vzeti
prezgodaj, temve¢ pocakajte priblizno 4 ure, preden vzamete naslednji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin jemljite, dokler zdravljenje ni dokonc¢ano, tudi ¢e se pocutite bolje. Za
premaganje okuZbe morate uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije prezivijo, lahko povzroéijo

ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni
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Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

o vnetje zil (vaskulitis), ki se lahko kaZe kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

. zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdus$nih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, vasih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

o kolaps.

= (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Nehajte
jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc€i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bole¢ine v trebuhu
in/ali zviSano telesno temperaturo.

2 (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se &im prej posvetujte z zdravnikom.
Zelo pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
. driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

o gobice (kandida — glivicna okuzba noznice, ust ali koznih gub),

. siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov. Ce se vam pojavi, vzemite
zdravilo Augmentin pred jedjo.

. bruhanje,

. driska (pri otrocih).

Obc¢asni neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

. izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbe¢ izpuscaj (koprivnica),
prebavne motnje,

omotica,

glavobol.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno Stevilo belih krvnih celic.
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Drugi nezeleni u¢inki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem $tevilu bolnikov, njihova natancna pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
. vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
o resne kozne reakcije:

- razsirjen izpu$caj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, oc¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujSa oblika, ki povzro¢i obsezno lupljenje koze (vec
kot 30 % telesne povrsine — toksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rde¢ izpu$caj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rdec, luskast izpuscaj z bulami pod koZo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).

2>  (Cesevam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

o vnetje jeter (hepatitis),

zlatenica, ki jo povzroc€i zviSanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koza in oCesne
belo¢nice zato lahko porumenijo,

. vnetje cevk v ledvicah,

. podaljSan Cas strjevanja krvi,

. hiperaktivnost,

. napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

. ¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

. obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s §¢etkanjem.

NezZeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

o hudo zmanjsanje Stevila belih krvnih celic,

o majhno Stevilo rde¢ih krvnih celic (hemoliticna anemija),

o kristali v urinu.

Ce se vam pojavijo neZeleni u¢inki

=  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali moteé, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja
[Izpolni drzava ¢lanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec
[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:
250 mg/125 mg disperzibilne tablete

Irska — Augmentin

Velika Britanija — Augmentin

500 mg/125 mg disperzibilne tablete

Avstrija - Augmentin, Clavamox

Nemcija - Augmentan

Grcija — Augmentin

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava Clanica]
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Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi.

V¢asih se okuzba, ki jo povzroc¢ajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejSih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzrocajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vaSe trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1

Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem casu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in ¢e ¢esa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je naro¢&il
zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[Izpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{ Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/125 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

{ Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 875 mg/125 mg praSek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

{ Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/125 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natanc¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam (ali vasemu otroku) osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim
bi lahko celo $kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

SNk LD =

1.

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Augmentin
Kako jemati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozrocajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v¢asih onemogoceno (inaktivirano). Druga
zdravilna u¢inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih:

2.

okuzbe srednjega uSesa in sinusov,

okuzbe dihalnih poti,

okuzbe secil,

okuzbe koze in mehkih tkiv, vklju¢no z okuzbami obzobnega tkiva,
okuzbe kosti in sklepov.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne jemljite zdravila Augmentin:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).

Ce ste imeli kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta
lahko obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

Ce ste imeli kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kakSnega
antibiotika.
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=  Ne jemljite zdravila Augmentin, e kaj od nastetega velja za vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo:

. ¢e imate infekcijsko mononukleozo,
. Ce se zdravite zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvajate redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroca okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili druga¢no jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzroci resne nezelene
ucinke. Med tak$nimi so alergijske reakcije, napadi krcev (konvulzije) in vnetje debelega crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolocene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave Kkrvi in urina

Ce morate opraviti preiskavo krvi (npr. rdedo krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali preiskavo urina
(za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemljete zdravilo Augmentin.
Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.
To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja ve&ja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlo¢il za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce hkrati z zdravilom Augmentin jemljete zdravila za prepreéevanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so
lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci, ¢e domnevate, da ste noseci, ali ¢e dojite, morate to povedati zdravniku ali farmacevtu.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Augmentin lahko povzro¢i nezZelene ucinke in ti simptomi lahko povzrocijo, da niste

sposobni upravljati vozil.
Ne vozite in ne upravljajte strojev, ¢e se ne pocutite dobro.

279



Pomembne informacije o nekaterih u¢inkovinah zdravila Augmentin

. Zdravilo Augmentin vsebuje aspartam (E951), ki je vir fenilalanina. To lahko Skodljivo vpliva
na bolnike s fenilketonurijo.
. Zdravilo Augmentin vsebuje maltodekstrin (glukozo). Ce vam je zdravnik povedal, da ne

prenasate nekaterih sladkorjev, se posvetujte z njim, preden vzamete to zdravilo.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli in otroci, tezji od 40 kg
Obicajni odmerek je:

500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Obicajni odmerek je:
. 1 vrecica trikrat na dan

875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
. obicCajni odmerek — 1 vrecica dvakrat na dan

. vi§ji odmerek — 1 vrecica trikrat na dan

1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

. obicajni odmerek — 1 vrecica trikrat na dan
. nizji odmerek — 1 vrecica dvakrat na dan
Otroci, laZji od 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah ni priporocljiv.
Augmentin 875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah ni priporocljiv.
Augmentin 1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah ni priporocljiv.

Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami in jetri

. Ce imate tezave z ledvicami, vam zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda izbral
drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce imate tezave z jetri, boste morda potrebovali pogostejSe preiskave krvi za kontrolo delovanja
jeter.

Kako jemati zdravilo Augmentin

. Tik preden morate vzeti zdravilo Augmentin, odprite vrecko in vsebino zmesajte s pol kozarca
vode.

. Pogoltnite zdravilo na zacetku obroka ali tik pred obrokom.

. Odmerke enakomerno porazdelite tekom dneva, med posameznima odmerkoma naj minejo
najmanj 4 ure. Ne vzemite dveh odmerkov v 1 uri.

. Ne jemljite zdravila Augmentin dlje kot 2 tedna. Ce se $e vedno ne poéutite dobro, ponovno

obisc¢ite zdravnika.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli

Ce vzamete preveé zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje,
bruhanje), driska ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite $katlo zdravila,
da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Augmentin

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, &im se spomnite. Naslednjega odmerka ne smete vzeti
prezgodaj, temve¢ pocakajte priblizno 4 ure, preden vzamete naslednji odmerek.
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Ce ste prenehali jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin jemljite, dokler zdravljenje ni dokoncano, tudi €e se pocutite bolje. Za
premaganje okuzbe morate uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije prezivijo, lahko povzro¢ijo
ponovitev okuZzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

. vnetje Zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

o zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdusnih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, v¢asih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

. kolaps.

2 (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Nehajte
jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc¢i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bolecine v trebuhu
in/ali zvi§ano telesno temperaturo.

= (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.
Zelo pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
o driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

o gobice (kandida — glivi¢na okuzba noznice, ust ali koznih gub),

o siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov. Ce se vam pojavi, vzemite
zdravilo Augmentin pred jedjo.

o bruhanje,

. driska (pri otrocih).

Obcasni neZeleni u¢inki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

o izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbec izpuscaj (koprivnica),
prebavne motnje,

omotica,

glavobol.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki nezeleni u¢inki
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Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpus§¢aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki neZeleni uéinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno $tevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni u¢inki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem $tevilu bolnikov, njihova natancna pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
. vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
o resne kozne reakcije:

- razsirjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujsa oblika, ki povzroci obsezno lupljenje koze (ve¢
kot 30 % telesne povrsine — toksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rde¢ izpuscaj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rdec, luskast izpuscaj z bulami pod koZo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).

>  Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

. vnetje jeter (hepatitis),

zlatenica, ki jo povzroc€i zviSanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koza in oCesne
belocnice zato lahko porumenijo,

vnetje cevk v ledvicah,

podaljsan Cas strjevanja krvi,

hiperaktivnost,

napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

. obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s S¢etkanjem.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

o hudo zmanj$anje Stevila belih krvnih celic,
o majhno Stevilo rde¢ih krvnih celic (hemoliticna anemija),
o kristali v urinu.

Ce se vam pojavijo neZeleni u¢inki

=  Ce Kkaterikoli neZeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja
[Izpolni drzava Clanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec
[glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica]

To zdravilo je odobreno v drZzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

500 mg/125 mg prasek za peroralsno suspenzijo v vreckah
Belgija — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Spanija — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Spanija — Augmentine, Clavumox

1000 mg/125 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Francija — Augmentin

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.
[Izpolni drzava ¢lanica]

283



Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi.

V¢asih se okuzba, ki jo povzrocajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejsih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzrocajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vase trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1

Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem ¢asu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in Ce ¢esa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je narogil
zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 125 mg/31,25 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/62,5 mg praSek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/57 prasek za peroralno suspenzijo v
vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/31,25 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/62,5 mg prasek za peroralno
suspenzijo v vreckah}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natanc¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

To zdravilo je ponavadi predpisano dojencku ali otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne otrokovim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ué¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

A

1.

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dali zdravilo Augmentin
Kako dati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozrocajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v¢asih onemogoceno (inaktivirano). Druga
zdravilna u¢inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri otrocih:

2.

okuzbe srednjega usesa in sinusov,

okuzbe dihalnih poti,

okuzbe secil,

okuzbe koze in mehkih tkiv, vkljuéno z okuzbami obzobnih tkiv,
okuzbe kosti in sklepov.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE DALI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne dajte vasemu otroku zdravila Augmentin:

¢e je alergiCen (preobcutljiv) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).
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. Ce je imel kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kaksSen drug antibiotik. Ta lahko
obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. Ce je imel kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kaksnega
antibiotika.

2  Ne dajajte zdravila Augmentin va§emu otroku, ¢ezanj velja kaj od nastetega. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden boste dali zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden boste dali to zdravilo vaSemu otroku:

. ¢e ima infekcijsko mononukleozo,
. e se zdravi zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvaja redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vaSega otroka, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom, preden mu boste dali zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroca okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili druga¢no jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja 0z. bolezni ali povzroci resne nezelene
ucinke. Med taksnimi so alergijske reakcije, napadi krcev (konvulzije) in vnetje debelega crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolocene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave krvi in urina

Ce mora vas otrok opraviti preiskavo krvi (npr. rde¢o krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali
preiskavo urina (za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemlje zdravilo
Augmentin. Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred kratkim jemal katerokoli

zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin va$ otrok jemlje alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja
vecja moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce vas otrok jemlje probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlogil za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce otrok hkrati z zdravilom Augmentin jemlje zdravila za prepreevanje krvnih strdkov (npr.
varfarin), so lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce vas otrok, ki jemlje zdravilo Augmentin, nose¢ ali doji, morate to povedati zdravniku ali

farmacevtu.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
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Pomembne informacije o nekaterih u¢inkovinah zdravila Augmentin

. Augmentin vsebuje aspartam (E951), ki je vir fenilalanina. To lahko $kodljivo vpliva na bolnike
s fenilketonurijo.
. Augmentin vsebuje maltodekstrin (glukozo). Ce vam je zdravnik povedal, da vas otrok ne

prenasa nekaterih sladkorjev, se posvetujte z njim, preden mu date to zdravilo.

3. KAKO DATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Qdrasli in otroci, ki tehtajo 40 kg ali ve¢
. Ta oblika zdravila po navadi ni priporocljiva za odrasle in otroke, tezje od 40 kg. Posvetujte se z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Otroci, ki tehtajo manj kot 40 kg
Odmerki zdravila so odvisni od otrokove telesne mase v kilogramih
. Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila Augmentin morate dati vasemu dojencku ali otroku.

125 mg/31,25 mg in 250 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
. standardni odmerek — od 20 mg/5 mg/kg/dan do 60 mg/15 mg/kg/dan v treh deljenih odmerkih

400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
. standardni odmerek — od 25 mg/3,6 mg do 45 mg/6,4 mg/kg/dan v dveh deljenih odmerkih
. vecji odmerek - do 70 mg/10 mg/kg/dan v dveh deljenih odmerkih

250 mg/31,25 mg in 500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
. standardni odmerek — od 40 mg/5 mg do 80 mg/10 mg/kg/dan v treh deljenih odmerkih

Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami in jetri

. Ce ima vas otrok tezave z ledvicami, mu zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda
izbral drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce ima va3 otrok tezave z jetri, bo morda potreboval pogostejse preiskave krvi za kontrolo
delovanja jeter.

Kako dati zdravilo Augmentin

. Tik preden boste otroku dali zdravilo Augmentin, odprite vrecko in vsebino zmesajte v kozarcu
vode.

. Otrok naj zdravilo vzame na zacetku obroka ali tik pred obrokom.

. Odmerke enakomerno porazdelite tekom dneva, med posameznima odmerkoma naj minejo
najmanj 4 ure. Otroku ne dajte dveh odmerkov v 1 uri.

. Otrok naj ne jemlje zdravila Augmentin dlje kot 2 tedna. Ce se e vedno ne pocuti dobro, mora

ponovno obiskati zdravnika.

Ce ste dali ve¢ji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli

Ce ste dali otroku preveé zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na
bruhanje, bruhanje ali driska) ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite
Skatlo zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili dati zdravilo Augmentin

Ce ste otroku pozabili dati odmerek zdravila, mu ga dajte, ¢im se spomnite. Naslednjega odmerka mu
ne smete dati prezgodaj, temve¢ pocakajte priblizno 4 ure, preden vzame naslednji odmerek.
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Ce vas§ otrok preneha jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin naj vas otrok jemlje, dokler zdravljenje ni dokoncano, tudi ¢e se pocuti bolje. Za
premaganje okuzbe mora uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije preZivijo, lahko povzroéijo
ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

. vnetje Zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

o zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdusnih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, v¢asih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

. kolaps.

2 (e se otroku pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Otrok
naj neha jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc¢i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bolecine v trebuhu
in/ali zvi§ano telesno temperaturo.

2 (e se otroku pojavi Kateri od teh simptomov, se &im prej posvetujte z zdravnikom.

Zelo pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
o driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

gobice (kandida — glivi¢na okuzba noznice, ust ali koznih gub),
siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov.
Ce se pojavi, vzemite zdravilo Augmentin pred jedjo.

bruhanje,

driska (pri otrocih).

e o J{ e o

Obcasni neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.
o izpuscaj na kozi, srbenje,

. dvignjen, srbec izpuscaj (koprivnica),

. prebavne motnje,

. omotica,

o glavobol.

Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.
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Redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno Stevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni u¢inki

Drugi neZeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
o vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
. resne kozne reakcije:

- razsirjen izpus¢aj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujsa oblika, ki povzroci obsezno lupljenje koze (vec
kot 30 % telesne povrsine — foksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rdec izpus¢aj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rdec, luskast izpuscaj z bulami pod kozo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).

>  Ce se otroku pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

. vnetje jeter (hepatitis),

zlatenica, ki jo povzroci zvisanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koZa in oCesne
belo¢nice zato lahko porumenijo,

vnetje cevk v ledvicah,

podaljsan Cas strjevanja krvi,

hiperaktivnost,

napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

o obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s S¢etkanjem.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

o hudo zmanjSanje $tevila belih krvnih celic,
o majhno Stevilo rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija),
o kristali v urinu.

Ce se otroku pojavijo neZeleni u¢inki

=  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali motec¢, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava Clanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

125 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah

Svedska — Spektramox

Velika Britanija — Augmentin

250 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Spanija — Clavumox

400 mg/57 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Italija - Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Francija — Augmentin

500 mg/62,5 mg prasek za peroralno suspenzijo v vreckah
Francija — Augmentin

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzroc¢ajo virusi.

Vcasih se okuzba, ki jo povzrocajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejSih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzro¢ajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vase trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1

Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem casu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in ¢e Cesa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je naro¢il
zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[Izpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo (aroma jagode)}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno
suspenzijo (aroma meSanega sadja)}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno
suspenzijo}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 600 mg/42,9 mg/5 ml praSek za peroralno
suspenzijo}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natanc¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

To zdravilo je ponavadi predpisano dojencku ali otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo $kodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne otrokovim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

SNk =

1.

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dali zdravilo Augmentin
Kako dati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozrocajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v¢asih onemogoceno (inaktivirano). Druga
zdravilna uc¢inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri dojenckih in
otrocih:

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

okuzbe sinusov,
okuzbe secil,
okuzbe koze in mehkih tkiv,
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. okuzbe obzobnih tkiv.

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 (aroma jagode), 400 mg/57 mg/5 ml (aroma meSanega sadja), 100 mg/12,5 mg/ml
prasek za peroralno suspenzijo

. okuzbe srednjega uSesa in sinusov,

. okuzbe dihalnih poti,

. okuzbe secil,

c okuzbe koze in mehkih tkiv, vklju¢no z okuzbami obzobnih tkiv,
. okuzbe kosti in sklepov.

600 mg/42,9 mg/5 ml praSek za peroralno susupenzijo

. okuzbe srednjega usesa,

. okuzbe pljuc.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE DALI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne dajte zdravila Augmentin:

. Ce je alergiCen (preobcutljiv) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).

. Ce je imel kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta lahko
obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. e je imel kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kaksnega
antibiotika.

=  Ne dajajte zdravila Augmentin va§emu otroku, e zanj velja kaj od nastetega. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden boste dali zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden boste dali to zdravilo vasemu otroku:

. ¢e ima infekcijsko mononukleozo,
. e se zdravi zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvaja redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vasega otroka, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom, preden mu boste dali zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vaSemu
otroku povzroc¢a okuzbo. Odvisno od rezultatov bo morda vas otrok dobil drugacno jakost zdravila
Augmentin ali drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzro¢i resne nezelene
ucinke. Med tak$nimi so alergijske reakcije, napadi kréev (konvulzije) in vnetje debelega ¢revesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolo¢ene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave Kkrvi in urina

Ce mora vas otrok opraviti preiskavo krvi (npr. rde¢o krvno sliko ali jetrne funkcijske teste) ali
preiskavo urina (za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemlje zdravilo
Augmentin. Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide takSnih preiskav.
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Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e vas otrok jemlje ali je pred kratkim jemal katerokoli
zdravilo. To velja tudi za zdravila brez recepta in za zdravila rastlinskega izvora.

Hkrati z zdravilom Augmentin va$ otrok ne sme jemati probenecida (ki se uporablja za zdravljenje
protina).

Ce obenem z zdravilom Augmentin va§ otrok jemlje alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja
vecja moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce vas otrok jemlje probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlogil za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Ce otrok hkrati z zdravilom Augmentin jemlje zdravila za prepreevanje krvnih strdkov (npr.
varfarin), so lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).

Nosecnost in dojenje
Ce vas otrok, ki jemlje zdravilo Augmentin, je nose¢ ali doji, morate to povedati zdravniku ali
farmacevtu.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Pomembne informacije o nekaterih uc¢inkovinah zdravila Augmentin

. Augmentin vsebuje aspartam (E951), ki je vir fenilalanina. To lahko $kodljivo vpliva na bolnike
s fenilketonurijo.
. Augmentin vsebuje maltodekstrin (glukozo). Ce vam je zdravnik povedal, da va$ otrok ne

prenasa nekaterih sladkorjev, se posvetujte z njim, preden mu date to zdravilo.

3. KAKO DATI ZDRAVILO AUGMENTIN

Pri uporabi zdravila Augmentin vedno natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Qdrasli in otroci, teZji od 40 kg
. Suspenzija po navadi ni priporocljiva za odrasle in otroke, tezZje od 40 kg. Posvetujte se z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Otroci, laZji od 40 kg
Vsi odmerki so izracunani na osnovi otrokove telesne mase v kilogramih.
. Zdravnik vam bo povedal, koliko zdravila Augmentin morate dati vaSemu dojencku ali otroku.

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

. Obicajni odmerek — od 9 mg/4.5 m do 18 mg/9 mg na posamezni kilogram telesne mase na dan,
razdeljeno na tri odmerke.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspenzija obi¢ajno ni priporo¢ljiva za otroke, mlajse od 6 let.

50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

. Morda boste dobili plasticno odmerno brizgo. Uporabite jo, da boste svojemu dojencku ali
otroku dali pravilen odmerek.
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. Obicajni odmerek — od 20 mg/5 mg do 60 mg/15 mg na posamezni kilogram telesne mase na
dan, razdeljeno na tri odmerke.

125 mg/31,25 mg/5 ml in 250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

. Morda boste dobili plasticno merilno zlicko ali merilni lonc¢ek. Uporabite ju, da boste svojemu
dojencku ali otroku dali pravilen odmerek.
. Obicajni odmerek — od 20 mg/5 mg do 60 mg/15 mg na posamezni kilogram telesne mase na

dan, razdeljeno na tri odmerke.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma meSanega sadja)

. Morda boste dobili plasticno merilno zli¢ko ali merilni loné¢ek. Uporabite ju, da boste svojemu
dojencku ali otroku dali pravilen odmerek.

. Obicajni odmerek — od 25 mg/3,6 mg do 45 mg/6,4 mg na posamezni kilogram telesne mase na
dan, razdeljeno na dva odmerka.

. Visji odmerek — do 70 mg/10 mg na posamezni kilogram telesne mase na dan, razdeljeno na dva
odmerka.

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma jagode)

. Morda boste dobili plastiéno odmerno brizgo, merilno zlicko ali merilni lon¢ek. Uporabite ju,
da boste svojemu dojencku ali otroku dali pravilen odmerek.

. Obicajni odmerek — od 25 mg/3,6 mg do 45 mg/6,4 mg na posamezni kilogram telesne mase na
dan, razdeljeno na dva odmerka.

. Visji odmerek — do 70 mg/10 mg na posamezni kilogram telesne mase na dan, razdeljeno na dva
odmerka.

100 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo

. Morda boste dobili plasticno odmerno brizgo. Uporabite jo, da boste svojemu dojencku ali
otroku dali pravilen odmerek.
. Obicajni odmerek — od 40 mg/5 mg do 80 mg/10 mg na posamezni kilogram telesne mase na

dan, razdeljeno na tri odmerke.

600 mg/42,9 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo

. Morda boste dobili plasticno merilno zlicko ali merilni lonc¢ek. Uporabite ju, da boste svojemu
dojencku ali otroku dali pravilen odmerek.
. Obicajni odmerek — do 90 mg/6,4 mg na posamezni kilogram telesne mase na dan, razdeljeno na

dva odmerka.
Zdravilo Augmentin ni priporo€ljivo za otroke, mlajse od 3 mesecev.

Bolniki, ki imajo tezave z ledvicami in jetri

. Ce ima vas otrok tezave z ledvicami, mu zdravnik lahko odmerek prilagodi. Zdravnik bo morda
izbral drugo jakost ali drugo zdravilo.

. Ce ima vas otrok tezave z jetri, bo morda potreboval pogostejse preiskave krvi za kontrolo
delovanja jeter.

Kako dati zdravilo Augmentin

. Steklenicko pred vsako uporabo dobro pretresite.
. Zdravilo dajte otroku na zacetku obroka ali malo pred obrokom.
. Odmerke razvrstite enakomerno ¢ez dan s presledkom vsaj 4 ure. Ne vzemite 2 odmerkov v
1 uri.
. Zdravila Augmentin naj otrok ne jemlje veé kot 2 tedna. Ce se $e vedno ne pocuti dobro, mora

znova obiskati zdravnika.

Ce otrok vzame ve¢ zdravila Augmentin, kot bi smel

Ce otrok vzame preveé zdravila Augmentin, so med znaki lahko prebavne motnje (siljenje na
bruhanje, bruhanje ali, driska) ali konvulzije. Cim prej se posvetujte z zdravnikom. S seboj vzemite
steklenicko zdravila, da jo boste pokazali zdravniku.
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Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Augmentin

Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Augmentin, mu ga dajte &im se spomnite. Naslednjega odmerka
me ne smete dati prezgodaj, temvec pocakajte priblizno 4 ure, preden vzame naslednji odmerek.

Ce va$ otrok preneha jemati zdravilo Augmentin

Zdravilo Augmentin naj vas otrok jemlje, dokler zdravljenje ni dokonc¢ano, tudi ¢e se pocuti bolje. Za
premaganje okuZbe mora va$ otrok uporabiti vse odmerke. Ce nekatere bakterije preZivijo, lahko
povzrocijo ponovitev okuzbe.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin nezZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

o vnetje zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

. zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdus$nih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, vasih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

o kolaps.

2 (e se vasemu otroku pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
Otrok naj neha jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc€i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bole¢ine v trebuhu
in/ali zviSano telesno temperaturo.

2 (e se vasemu otroku pojavi kateri od teh simptomov, se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.
Zelo pogosti neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb.
. driska (pri odraslih).

Pogosti neZeleni ucinki
Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

o gobice (kandida — glivicna okuzba noznice, ust ali koznih gub),

o siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov. Ce se vam pojavi, vzemite
zdravilo Augmentin pred jedjo.

. bruhanje,

. driska (pri otrocih).

Obcasni nezeleni uéinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

o izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbe¢ izpuscaj (koprivnica),
prebavne motnje,

omotica,

glavobol.
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Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

Redki nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
o majhno Stevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni u¢inki

Drugi neZeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
o vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
. resne kozne reakcije:

- razSirjen izpus¢aj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujsa oblika, ki povzroci obsezno lupljenje koze (ve¢
kot 30 % telesne povrsine — foksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rdec izpus¢aj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rde¢, luskast izpus¢aj z bulami pod koZo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).

> (e se otroku pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

o vnetje jeter (hepatitis),
zlatenica, ki jo povzroci zviSanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koza in oCesne
belocnice zato lahko porumenijo,

o vnetje cevk v ledvicah,

o podaljan Cas strjevanja krvi,

o hiperaktivnost,

o napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo
tezave z ledvicami),

o ¢rn jezik, ki se na pogled zdi, kot bi bil dlakast,

o obarvanje zob (pri otrocih), ki ga je po navadi mogoce odstraniti s S¢etkanjem.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

. hudo zmanjsanje Stevila belih krvnih celic,

o majhno Stevilo rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija),

o kristali v urinu.

Ce se vaSemu otroku pojavijo neZeleni u¢inki

=  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali e opazite katerikoli nezeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava Clanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava ¢lanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava ¢lanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava Clanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

125 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Irska — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml prasek za peroralno suspenzijo
Nemcija- Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Avstrija — Clavamox

Belgija- Augmentin

Bolgarija- Augmentin

Ciper —Noprilam

Ceska - Augmentin

Danska- Spektramox

Nemcija — Augmentan

Grcija — Augmentin

Madzarska - Augmentin

Irska — Augmentin, Clavamel

Luksemburg — Augmentin

Nizozemska — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Poljska — Augmentin

Portugalska — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Spanija — Clavumox

Svedska — Spektramox

Velika Britanija — Augmentin

250 mg/62,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Avstrija — Clavamox

Belgija Augmentin

Bolgarija- Augmentin

Ciper — Augmentin, Noprilam

Ceska - Augmentin

Danska- Spektramox

Nemcija — Augmentan

Grcija — Augmentin

Madzarska - Augmentin
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Islandija — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Nizozemska — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur

Poljska — Augmentin

Portugalska — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Svedska — Spektramox

Velika Britanija - Augmentin

200 mg/28,5 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Finska — Clavurion

Litva — Augmentin

Velika Britanija — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma mesSanega sadja)
Bolgarija — Augmentin

Nemcija — Augmentan

Litva - Augmentin

400 mg/57 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo (aroma jagode)
Avstrija — Augmentin, Clavamox Duo

Ciper — Augmentin, Noprilam DT

Ceska - Augmentin Duo

Estonija — Augmentin

Finska — Augmentin, Clavurion

Grcéija — Augmentin

Madzarska - Augmentin Duo

Islandija — Augmentin

Irska — Augmentin Duo

Italija — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Latvija — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Poljska— Augmentin

Portugalska — Augmentin Duo, Clavamox DT
Romunija — Augmentin BIS

Slovaska- Augmentin DUO

Slovenija — Augmentin

Svedska — Spektramox

Velika Britanija — Augmentin Duo

100 mg/12,5 mg/ml praSek za peroralno suspenzijo
Francija — Augmentin

Nizozemska — Augmentin

Spanija - Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml prasek za peroralno suspenzijo
Bolgarija — Augmentin ES

Ciper — Augmentin ES

Grcija — Augmentin ES

Madzarska — Augmentin Extra

Latvija — Augmentin ES

Litva — Augmentin ES

Poljska — Augmentin ES

Portugalska — Augmentin ES, Clavamox ES
Romunija - Augmentin ES

Slovagka - Augmentin ES
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Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Nasvet/zdravstvena vzgoja

Antibiotiki se uporabljajo za zdravljenje okuzb, ki jih povzro¢ajo bakterije. Nobenega ucinka
nimajo proti okuzbam, ki jih povzrocajo virusi.

V¢asih se okuzba, ki jo povzroc¢ajo bakterije, ne odzove na zdravljenje z antibiotikom. Eden
najpogostejSih razlogov za to je odpornost bakterij, ki povzrocajo okuzbo, proti uporabljenemu
antibiotiku. To pomeni, da lahko bakterije kljub antibiotiku prezivijo in se celo razmnozujejo.

Bakterije lahko postanejo odporne proti antibiotikom zaradi Stevilnih razlogov. Skrbna uporaba
antibiotikov lahko pomaga zmanjsati moznost, da bi bakterije postale odporne proti njim.

Ko vam zdravnik predpise antibiotik, je ta namenjen le za zdravljenje vaSe trenutne bolezni.
Upostevajte naslednje nasvete: to bo pomagalo prepreciti pojav odpornih bakterij, ki lahko
onemogocijo delovanje antibiotika.

1 Zelo pomembno je, da antibiotik jemljete v pravem odmerku, ob pravem ¢asu in pravo
Stevilo dni. Preberite navodila na lekarniski signaturi in ¢e ¢esa ne razumete, prosite
zdravnika ali farmacevta za pojasnilo.

2 Antibiotika ne smete jemati, ¢e ni bil predpisan posebej za vas. Antibiotik morate uporabiti
le za zdravljenje okuzbe, za katero je bil predpisan.

3 Ne jemljite antibiotikov, ki so bili predpisani drugim ljudem, tudi ¢e so imeli okuzbo,
podobno vasi.

4 Antibiotikov, ki so bili predpisani vam, ne smete dajati drugim.

5 Ce vam potem, ko ste dokon¢ali zdravljenje z antibiotikom tako, kot vam je naro¢il

zdravnik, ostane kaj antibiotika, morate preostanek vrniti v lekarno za ustrezno odstranitev.

Navodila za rekonstitucijo

[I1zpolni drzava ¢lanica]
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NAVODILO ZA UPORABO

{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 250 mg/25 mg prasek za raztopino za
injiciranje ali infundiranje}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/50 mg prasek za raztopino za
injiciranje ali infundiranje}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 500 mg/100 mg prasek za raztopino za
injiciranje ali infundiranje}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/100 mg prasek za raztopino za
injiciranje ali infundiranje}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 1000 mg/200 mg prasek za raztopino za
injiciranje ali infundiranje}
{Augmentin in povezana imena (glejte Dodatek I) 2000 mg/200 mg prasek za raztopino za
infundiranje}

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

Amoksicilin/klavulanska kislina

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

A e

1.

Kaj je zdravilo Augmentin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Augmentin
Kako jemati zdravilo Augmentin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Augmentin

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO AUGMENTIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Augmentin je antibiotik, ki deluje tako, da ubija bakterije, ki pozrocajo okuzbe. Vsebuje dve razli¢ni
ucinkovini, ki se imenujeta amoksicilin in klavulanska kislina. Amoksicilin spada v skupino zdravil,
imenovanih "penicilini", katerih delovanje je lahko v€asih onemogoceno (inaktivirano). Druga
zdravilna u€inkovina (klavulanska kislina) prepreci, da bi se to zgodilo.

Zdravilo Augmentin je indicirano za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb pri odraslih in otrocih:

hude okuzbe uses, nosu in grla,

okuzbe dihalnih poti,

okuzbe secil,

okuzbe koze in mehkih tkiv, vklju¢no z okuzbami obzobnega tkiva,
okuzbe kosti in sklepov,

intraabdomnalne okuzbe,

okuzbe zenskih spolnih organov.

Augmentin se uporablja za prepre¢evanje okuzb, povezanimi z ve¢jimi kirur§kimi posegi pri odraslih
in otrocih.
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2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO AUGMENTIN

Ne jemljite zdravila Augmentin:

. Ce ste alergicni (preobcutljivi) na amoksicilin, klavulansko kislino, penicilin ali katerokoli
ucinkovino zdravila Augmentin (nastete so v poglavju 6).

. Ce ste imeli kdaj resno alergijsko (preobcutljivostno) reakcijo na kakSen drug antibiotik. Ta
lahko obsega izpuscaj na kozi ali oteklost obraza ali vratu.

. Ce ste imeli kdaj tezave z jetri ali zlatenico (porumenelost koze) med jemanjem kakSnega
antibiotika.

2  Ne jemljite zdravila Augmentin, ¢e kaj od naStetega velja za vas. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete zdravilo Augmentin.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Augmentin
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo:

. ¢e imate infekcijsko mononukleozo,
. Ce se zdravite zaradi tezav z jetri ali ledvicami,
. ¢e urina ne odvajate redno.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Augmentin.

V nekaterih primerih bo zdravnik morda opravil preiskave za ugotovitev, katera vrsta bakterije vam
povzroca okuzbo. Odvisno od rezultatov boste morda dobili druga¢no jakost zdravila Augmentin ali
drugo zdravilo.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Zdravilo Augmentin lahko poslabsa nekatera obstojeca stanja oz. bolezni ali povzroci resne neZelene
ucinke. Med tak$nimi so alergijske reakcije, napadi kré¢ev (konvulzije) in vnetje debelega Crevesa. Da
boste zmanjsali tveganje tezav, morate biti med uporabo zdravila Augmentin pozorni na dolo¢ene
simptome. Glejte "Stanja, na katera morate biti pozorni" v poglavju 4.

Preiskave Kkrvi in urina

Ce morate opraviti preiskavo krvi za kontrolo delovanja jeter (jetrne funkcijske teste) ali preiskavo
urina (za glukozo), morate zdravniku ali medicinski sestri povedati, da jemljete zdravilo Augmentin.
Zdravilo Augmentin namre¢ lahko vpliva na izvide tak$nih preiskav.

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo.

To velja tudi za zdravila, ki ste jih dobili brez recepta, in za zdravila rastlinskega izvora.

Ce obenem z zdravilom Augmentin jemljete alopurinol (uporablja se pri protinu), obstaja ve¢ja
moznost za alergijsko kozno reakcijo.

Ce jemljete probenecid (uporablja se pri protinu), se bo zdravnik morda odlo¢il za prilagoditev
odmerka zdravila Augmentin.

Hkrati z zdravilom Augmentin ne smete jemati probenecida (ki se uporablja za zdravljenje protina).

Ce hkrati z zdravilom Augmentin jemljete zdravila za prepreéevanje krvnih strdkov (npr. varfarin), so
lahko potrebne dodatne preiskave krvi.

Zdravilo Augmentin lahko vpliva na delovanje metotreksata (to je zdravilo, ki se uporablja za
zdravljenje raka ali revmatskih bolezni).
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Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci, ¢e domnevate, da ste noseci, ali ¢e dojite, morate to povedati zdravniku, farmacevtu ali
medicinski sestri.

Pomembne informacije o nekaterih u¢inkovinah zdravila Augmentin
250 mg/25 mg praSek za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin 250 mg/25 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno

15.7 mg (0.7 mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to
upostevati.

Zdravilo Augmentin 250 mg/25 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno

4,9 mg (0,1 mmol) kalija. To morate upostevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti z
nadzorovanim vnosom kalija.

500 mg/50 mg prasek za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin 500 mg/50 mg prasSek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno

31,5 mg (1,4 mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to
upostevati.

Zdravilo Augmentin 500 mg/50 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno

9,8 mg (0,3 mmol) kalija. To morate upoStevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti z
nadzorovanim vnosom kalija.

500 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin 500 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
31,4 mg (1,4 mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to
upostevati.

Zdravilo Augmentin 500 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
19,6 mg (0,5 mmol) kalija. To morate upostevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti
z nadzorovanim vnosom kalija.

1000 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin 1000 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
62,9 mg (2,7 mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to
upostevati.

Zdravilo Augmentin 1000 mg/100 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
19,6 mg (0,5 mmol) kalija. To morate upostevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti
z nadzorovanim vnosom kalija.

1000 mg/200 mg prasek za injiciranje ali infundiranje

Zdravilo Augmentin 1000 mg/200 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
62,9 mg (2,7 mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to
upostevati.

Zdravilo Augmentin 1000 mg/200 mg prasek za injiciranje ali infundiranje vsebuje priblizno
39,3 mg (1,0 mmol) kalija. To morate upostevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti
z nadzorovanim vnosom kalija.

2000 mg/200 mg prasek za infundiranje

Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg prasek za infundiranje vsebuje priblizno 125,9 mg (5,5
mmol) natrija. Ce ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, morate to upostevati.

Zdravilo Augmentin 2000 mg/200 mg prasek za infundiranje vsebuje priblizno 39,3 mg (1,0
mmol) kalija. To morate upostevati bolniki z obolenjem ledvic ali bolniki na dieti z
nadzorovanim vnosom kalija.

KAKO JEMATI ZDRAVILO AUGMENTIN
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Tega zdravila si nikdar ne boste dajali sami. Zdravilo vam bo dala strokovno uspospobljena oseba, na
primer zdravnik ali medicinska sestra.

Obicajni odmerki so:

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1000 mg/100 mg, 2000 mg/200 mg prasek za injiciranje ali
infundiranje

Odrasli in otroci, teZji od 40 kg

Standardni odmerek 1000 mg/100 mg vsakih 8 do 12 ur

Visji odmerek 1000 mg/100 mg vsakih 8 ur ali
2000 mg/200 mg vsakih 12 ur

Pri zelo hudih okuzbah se odmerek lahko povisa do
2000 mg/200 mg vsakih 8 ur.

Za zaustavitev okuzb med operacijami in po Od 1000 mg/100 mg do 2000 mg/200 mg pred
operacijah operacijo so¢asno z anestetikom.

Odmerek se lahko spreminja v odvisnosti od vrste
operacije. Zdravnik lahko odmerek ponovi, ¢e
operacija traja ve¢ kot 1 uro.

Otroci, laZji od 40 kg

. Vsi odmerki so izracunani na osnovi otrokove telesne mase v kilogramih.

Otroci, stari 3 mesece ali ve¢ 50 mg/5 mg na kilogram telesne mase vsakih 8 ur.
Otroci, mlaj$i od 3 mesecev ali lazji od 4 kg 50 mg/5 mg na kilogram telesne mase vsakih 12 ur.

500 mg/100 mg, 1000 mg/200 mg prasek za injiciranje ali infundiranje

Odrasli in otroci, tezji od 40 kg

Standardni odmerek 1000 mg/200 mg vsakih 8 ur
Za zaustavitev okuzb med operacijami in po 1000 mg/200 mg pred operacijo so¢asno z
operacijah anestetikom.

Odmerek se lahko spreminja v odvisnosti od vrste
operacije. Zdravnik lahko odmerek ponovi, ¢e
operacija traja vec kot 1 uro.

Otroci, lazji od 40 kg

. Vsi odmerki so izracunani na osnovi otrokove telesne mase v kilogramih.

Otroci, stari 3 mesece ali ve¢ 25 mg/5 mg na kilogram telesne mase vsakih 8 ur.
Otroci, mlaj$i od 3 mesecev ali lazji od 4 kg 25 mg/5 mg na kilogram telesne mase vsakih 12 ur.

Bolniki z obolenji ledvic in jeter
. Ce imate obolenje ledvic, boste morda dobili druga¢en odmerek. Zdravnik bo morda izbral
drugo jakost ali drugo zdravilo.
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. Ce imate obolenje jeter, vas bo zdravnik natanéno spremljal in morda boste bolj redno napoteni
na kontrolo delovanja jeter.

Nacin aplikacije zdravila Augmentin

. Zdravilo Augmentin boste dobili v obliki injekcije v veno ali v obliki intravenske infuzije.
. Poskrbite, da boste med zdravljenjem z zdravilom Augmentin zauZili dovolj tekocCine.
. Obicajno ne boste prejemali zdravila Augmentin dlje kot dva tedna, ne da bi zdravnik ponovno

preucil vaSe zdravljenje.
Ce dobite vetji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli
Malo verjetno je, da bi dobili vecji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli. Ce mislte, da ste dobili
vecji odmerek zdravila Augmentin, kot bi smeli, to nemudoma povejte medicinski sestro, zdravniku ali
farmacevtu. Znaki so lahko prebavne motnje (siljenje na bruhanje, bruhanje ali driska) ali konvulzije.
Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Augmentin neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Stanja, na katera morate biti pozorni

Alergijske reakcije:

. izpuscaj na kozi,

o vnetje zil (vaskulitis), ki se lahko kaze kot rdece ali vijolicne dvignjene lise na kozi, a lahko
prizadene tudi katerikoli drug del telesa,

. zviSana telesna temperatura, bolecine v sklepih, oteklost vratnih, pazdus$nih ali dimeljskih
bezgavk,

o oteklost, vCasih obraza ali ust (angioedem), ki povzroci tezave z dihanjem,

o kolaps.

= (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Nehajte
jemati zdravilo Augmentin.

Vnetje debelega ¢revesa
Vnetje debelega Crevesa, ki povzroc€i vodeno drisko, po navadi s krvjo in sluzjo, bole¢ine v trebuhu
in/ali zviSano telesno temperaturo.

2 (e se vam pojavi kateri od teh simptomov, se &im prej posvetujte z zdravnikom.

Pogosti nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 10 oseb.

o gobice (kandida — glivicna okuzba noznice, ust ali koznih gub),
o driska

Obcasni nezeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 100 oseb.

izpuscaj na kozi, srbenje,

dvignjen, srbec izpuscaj (koprivnica),

siljenje na bruhanje (navzea), zlasti med jemanjem velikih odmerkov.
Ce se vam pojavi, vzemite zdravilo Augmentin pred jedjo.

bruhanje,

prebavne motnje,

omotica,

glavobol.

....i{‘..
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Obcasni nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi
o zvisanje nekaterih snovi (encimov), ki jih izdelujejo jetra.

Redki neZeleni ucinki

Pojavijo se lahko pri do 1 od 1000 oseb.

o izpusc€aj na kozi, ki je lahko mehurjast in na pogled podoben majhnim tar¢am (temne osrednje
pike, obdane z bledim kolobarjem in temnim obro¢em ob robu — multiformni eritem).

= (e opazite katerega od teh simptomov, se morate nujno posvetovati z zdravnikom

o oteklina in rdecica okoli vene, ki je zelo obcutljiva na dotik

Redki nezeleni uc€inki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi:
o majhno Stevilo celic, udelezenih v strjevanju krvi,
. majhno §tevilo belih krvnih celic.

Drugi neZeleni u¢inki

Drugi nezeleni ucinki so se pojavili pri zelo majhnem Stevilu bolnikov, njihova natan¢na pogostnost
pa ni znana.

o alergijske reakcije (glejte zgoraj),
. vnetje debelega Crevesa (glejte zgoraj),
o resne kozne reakcije:

- razsirjen izpuscaj z mehurji in lupljenjem koze, zlasti okrog ust, nosu, o¢i in spolovil
(Stevens-Johnsonov sindrom) ter hujsa oblika, ki povzroci obsezno lupljenje koze (vec¢
kot 30 % telesne povrsine — toksicna epidermalna nekroliza).

- razsirjen rde¢ izpuscaj na kozi z majhnimi gnojnimi mehurcki (bulozni eksfoliativni
dermatitis).

- rdec, luskast izpuscaj z bulami pod koZzo in z mehurji (eksentematozna pustuloza).

>  Ce se vam pojavi kateri od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

. vnetje jeter (hepatitis),

o zlatenica, ki jo povzroci zvisanje bilirubina (snovi, ki nastaja v jetrih) v krvi; koza in oCesne
belocnice zato lahko porumenijo,

o vnetje cevk v ledvicah,

o podaljSan Cas strjevanja krvi,

o napadi kréev (konvulzije; pri bolnikih, ki jemljejo velike odmerke zdravila Augmentin ali imajo

tezave z ledvicami).

Nezeleni ucinki, ki se lahko pokazejo na preiskavah krvi ali urina:

. hudo zmanjsanje stevila belih krvnih celic,
o majhno Stevilo rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija),
o kristali v urinu.

Ce se vam pojavijo neZeleni u¢inki

2 (e katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali mote¢, ali ¢e opazite katerikoli neZeleni
ucinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA AUGMENTIN

[Izpolni drzava ¢lanica]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Augmentin ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Augmentin

[Izpolni drzava Clanica]

Izgled zdravila Augmentin in vsebina pakiranja

[Izpolni drzava Clanica]

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

[glejte Dodatek I — Izpolni drzava ¢lanica]

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

250 mg/25 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Nemcija — Augmentan
Nizozemska - Augmentin

500 mg/50 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Avstrija — Augmentin intravenos, Clavamox intravends

Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Luksemburg — Augmentin

Nizozemska — Augmentin

Spanija — Augmentine Intravenoso

500 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Ciper — Augmentin

Ceska — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Nemcija — Augmentan [V

Grcija — Augmentin

Madzarska — Augmentin

Islandija — Augmentin IV

Irska — Augmentin Intravenous

Malta — Augmentin Intravenous
Nizozemska — Augmentin

Poljska — Augmentin

Slovenija — Augmentin

Velika Britanija - Augmentin Intravenous

1000 mg/100 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Avstrija — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Luksemburg — Augmentin

Nizozemska — Augmentin

1000 mg/200 mg prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
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Belgija — Augmentin

Ciper — Augmentin

Ceska — Augmentin

Estonija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Nemcija — Augmentan [V

Grcéija — Augmentin

Madzarska - Augmentin

Islandija- Augmentin IV

Irska - Augmentin Intravenous
Italija - Augmentin

Latvija — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Nizozemska — Augmentin

Poljska — Augmentin

Romunija — Augmentin Intravenos
Slovenija — Augmentin

Spanija — Augmentine Intravenoso
Velika Britanija — Augmentin Intravenous

2000 mg/200 mg prasek za raztopino za infundiranje
Avstrija — Augmentin intravends, Clavamox intravends
Belgija — Augmentin

Francija — Augmentin IV

Nemcija — Augmentan [V

Italija — Augmentin

Luksemburg — Augmentin

Nizozemska — Augmentin

Poljska — Augmentin

Romunija — Augmentin Intravenos

Spanija — Augmentine Intravenoso

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Izpolni drzava Clanica]

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Za dodatne informacije glejte Povzetek glavnih zna¢ilnosti zdravila.

Aplikacija

Zdravilo Augmentin je mogoce aplicirati bodisi v obliki po¢asne intravenske injekcije (v 3 do 4
minutah) neposredno v veno ali preko kapalnega nastavka ali v obliki infuzije tekom 30 do 40 minut.
Zdravilo Augmentin ni primerno za intramuskularno aplikacijo.

Rekonstitucija

[Izpolni drzava ¢lanica]
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Stabilnost pripravljenih raztopin

[Izpolni drzava ¢lanica]
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