BILAGA Il

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

Observera: Denna produktresumé, markning och bipacksedel &r den version som galler vid
tidpunkten for Kommissionens beslut.

Efter Kommissionens beslut kommer myndigheterna i meddlemsstaterna, tillsammans med
referensstaten, att uppdatera produktinformationen enligt vad som krévs. Denna
produktresumé, markning och bipacksedel representerar darfor inte nédvandigtvis den aktuella
texten.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
Dispergerbar tablett
[Kompletteras nationellt]

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
Pulver till oral suspension.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

Akut bakteriell sinuit (adekvat diagnostiserad)
Cystit

Pyelonefrit

Cellulit

Djurbett

Svar dental abscess med tecken pa spridning

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
4.2  Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehallet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nér
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:
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o Forvintade patogener och deras troliga kidnslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
Infektionens svérighetsgrad och placering.
o Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anvéndning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hogre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor 6verviagas vid behov (se avsnitt 4.4
och 5.1).

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter, 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter

For vuxna och barn > 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en total daglig dos pa 750 mg
amoxicillin och 375 mg klavulansyra vid administrering enligt reckommendation nedan. Om det anses
att en hogre daglig dos av amoxicillin krdvs, bor en annan formulering av Augmentin véljas for att
undvika administrering av onddigt hdga dagliga doser av klavulansyra (se avsnitt 4.4 och 5.1).

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

For vuxna och barn > 40 kg ger den hir formuleringen av Augmentin en total daglig dos pa 750 mg
amoxicillin och 375 mg klavulansyra vid administrering enligt rekommendation nedan. Fér barn
<40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en maximal daglig dos pa 720 mg amoxicillin och
360 mg klavulansyra vid administrering enligt reckommendation nedan. Om det anses att en hogre
daglig dos av amoxicillin krévs, bor en annan formulering av Augmentin véljas for att undvika
administrering av onddigt hdga dagliga doser av klavulansyra (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandlingen ska inte pdgé mer &n 14 dagar utan féornyad undersdkning.

Vuxna och barn > 40 kg

En tablett a 250 mg/125 mg tre génger dagligen.

Barn <40 kg

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Augmentin 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter rekommenderas inte till barn < 40 kg.

250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
Augmentin 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter rekommenderas inte till barn < 40 kg.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
9 mg/4,5 mg/kg/dag till 18 mg/9 mg/kg/dag, fordelat pa tre doser.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension rekommenderas inte till patienter som ar
yngre én 6 ar.

Aldre
Ingen dosjustering beddms vara ndédvéandig.

Nedsatt njurfunktion

Dosjusteringar ir baserade pa maximala rekommenderade doser av amoxicillin.
Ingen dosjustering kriavs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som dverstiger 30 ml/min.

Vuxna och barn >40 kg

| CrCl: 10-30 ml/min | 250 mg/125 mg 2 génger dagligen
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CrCI < 10 ml/min 250 mg/125 mg 1 géng dagligen

Hemodialys Tvé doser a 250 mg/125 mg varje dygn, plus tva doser a 250 mg/125 mg
under dialys, som ska upprepas i slutet av dialysen (eftersom
serumkoncentrationerna av bade amoxicillin och klavulansyra ar nedsatta)

Barn < 40 kg

Hos barn < 40 kg med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte anviandning av
Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—klavulansyrakvot pa 2:1, eftersom inga dosjusteringar
ar tillgdngliga. Hos dessa patienter rekommenderas Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—
klavulansyrakvot pé 4:1.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Administreringssitt

Augmentin dr avsett for oral anvindning.

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av amoxicillin/klavulansyra.

250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
Dispergerbara tabletter ska roras ned i lite vatten fore intag.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Skaka for att lossa pulver, tillsétt vatten enligt anvisningarna, vénd och skaka.
Skaka flaskan fore varje dosering (se avsnitt 6.6).

4.3  Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nagot penicillin eller mot nagot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar 6verkinslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion pa grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4  Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sitts in ska tidigare 6verkéinslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamer kontrolleras noggrant.

Allvarliga och ibland dodliga 6verkinslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som star pa penicillinbehandling. Det dr mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pa dverkédnslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intraffar méste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling séttas in.

Om en infektion visar sig bero pa ndgon eller ndgra amoxicillinkénsliga organismer bor man dverviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.
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Den hir formuleringen av Augmentin dr inte lamplig att anvéinda om det foreligger en stor risk att
presumtiva patogener har nedsatt kénslighet eller resistens mot betalaktamer som inte medieras av
betalaktamaser kdnsliga for hamning av klavulansyra (t.ex. penicillinokédnsliga S. pneumoniae).

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hdga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektiés mononukleos misstinks eftersom forekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Léngvarig anvindning kan ibland leda till 6vervéxt av icke-kédnsliga organismer.

Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kréver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska hiandelser har rapporterats frimst hos mén och éldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket sillsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intraffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska hindelser kan vara svara och i extremt sillsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
nistan alltid intridffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar likemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautldst kolit har rapporterats med néstan alla antibakteriella preparat och svarighetsgraden
kan variera fran latt till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att Gverviga den hir
diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla antibiotika. Om
antibiotikalutlost kolit upptrader bor behandlingen med amoxicillin/klavulansyra omedelbart avbrytas,
lakare kontaktas och ldmplig behandling paborjas. Antiperistaltiska ldkemedel &r kontraindicerade i
detta fall.

Regelbunden beddmning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid ldngvarig behandling.

Forléangning av protrombintiden har i sillsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nodvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséttning (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till 6vervidgande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsdondring bibehéllas for att minska risken for kristalluri fororsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern ar Oppen (se avsnitt
4.9).

44



Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvéndas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test
hos patienter som fatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harror fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller 2,5 mg aspartam (E951) per
ml, en fenylalaninkélla. Detta ldkemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
Detta ladkemedel innehéller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande séllsynta tillstdnd bor inte ta
detta likemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som star pa acenokumarol eller warfarin och som fatt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nddvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tilldgg eller
utsittande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nodvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat

Penicillin kan minska utséndringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvdndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubuléra
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvéndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivaer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om
anvandning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa nagon 6kad risk

for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en dkad risk for
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nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anvéndning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvéndig.

Amning

Béda dmnena utsondras i brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ér diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sé att amningen kanske maste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvédndas under
amningen efter att ansvarig lakare gjort en risk-/nytta-bedoming.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkénnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA:s organsystemklassificering.

Foéljande terminologi har anvints for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis Vanliga

Overviixt av icke-kéinsliga organismer Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni) Sallsynta

Trombocytopeni

Sallsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kénd frekvens

Forlidngd blodnings- och protrombintid'

Ingen kénd frekvens

Immunsvstemetlo

Angioneurotiskt 6dem

Ingen kind frekvens

Anafylaxi

Ingen kind frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel

Mindre vanliga

Huvudvirk Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kénd frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter

46




250 mg/125 mg dispergerbara tabletter

Diarré Mycket vanliga
Illaméende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsmaltningsbesvar Mindre vanliga
Antibiotikautldst kolit® Ingen kind frekvens
Svart hérig tunga Ingen kéand frekvens
125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Diarré Vanliga
Illaméende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsmaltningsbesvir Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kénd frekvens
Svart hérig tunga Ingen kind frekvens
Missfirgade tinder'' Ingen kind frekvens

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’ Mindre vanliga
Hepatit® Ingen kind frekvens
Kolestatisk gulsot® Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga
Erythema multiforme Séllsynta
Stevens-Johnsons syndrom Ingen kind frekvens
Toxisk epidermal nekrolys Ingen kind frekvens
Bullos exfoliativ dermatit Ingen kénd frekvens
Akut generaliserad exantematos pustulos Ingen kénd frekvens
(AGEP)’

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit Ingen kind frekvens
Kristalluri® Ingen kind frekvens

"' Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

3 [llamaende forknippas oftare med hoga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner ér
patagliga kan de reduceras genom att amoxicillin/klavulansyra tas i boérjan av en maltid.
*Inklusive pseudomembranés kolit och blodande kolit (se avsnitt 4.4).

> En mattlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat ar okénd.

% Dessa hiandelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).
7 Om nagra huddverkinslighetsreaktioner intriffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).
¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.4.

' Se avsnitt 4.3 och 4.4.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

"' Ytlig missfargning av tinder har rapporterats i mycket séllsynta fall hos barn. Bra
munhygien kan hjélpa till att forebygga missfargade tinder eftersom missfargningarna
vanligtvis kan tas bort med tandborstning.
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4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa dverdos

Gastrointestinala symtom och storningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern &r 6ppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashammare, ATC-kod: JO1CRO2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra dr en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar séledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har

ingen kliniskt anvéndbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra ér:

. Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva hammas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.
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o Forandring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet

for malet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,

sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra ér de som anges av European Committee on

Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kidnslighet (ug/ml)
Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae® < - > |
Moraxella catarrhalis’ <1 - >1
Staphylococcus aureus <2 - > 2
Koagulasnegativa <0,25 >0,25
stafylokocker 2
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobakterier'* - - >8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anaeroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter® <2 4-8 > 8

"' Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kiinslighet &r koncentrationen
av klavulansyra faststélld vid 2 mg/I.

? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

* Brytpunktsvirden i tabellen 4r baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/] garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ar
rapporterade som resistenta.

> Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvérd, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen dr sadan att anvdndningen av ldkemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kénsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (meticillinkédnsliga)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida
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Anaeroba mikroorganismer
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

$ Naturlig intermedidr kénslighet i avsaknad av forvérvad resistensmekanism.

£ Alla meticillinresistanta stafylokocker ar resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

! Streptococcus pneumoniae som ér fullstindigt kénslig for penicillin kan behandlas med
denna formulering av amoxicillin/klavulansyra. Organismer som uppvisar ndgon grad av
minskad kénslighet for penicillin bor inte behandlas med denna formulering (se avsnitt 4.2
och 4.4).

* Stammar med minskad kinslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre
dn 10 %.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt i vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en maltid. Efter oral administrering ar
biotillgdngligheten for amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna ér likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (T,,.x) for bada &r cirka en
timme.

De farmakokinetiska resultaten for en studie i vilken amoxicillin/klavulansyra (250 mg/125 mg

tabletter tre ganger dagligen) administrerades i fastande tillstind till en grupp friska frivilliga visas
nedan.
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Genomsnittliga (= SD) farmakokinetiska parametrar

Administrerade Dos Cmax Toax * AUC (9.24n) T1/2

aktiva substanser (mg) (ng/ml) (h) (pgeh/ml) (h)
Amoxicillin

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
Klavulansyra

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

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

AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Median (intervall)

De serumkoncentrationer av amoxicillin och klavulansyra som uppnéddes med
amoxicillin/klavulansyra liknar de koncentrationer som produceras vid oral administrering av
ekvivalenta doser av amoxicillin eller klavulansyra ensamt.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen ér cirka 0,3-0,4 1/kg for amoxicillin och cirka 0,2 I/kg for
klavulansyra.

U

Efter intravends administrering har bade amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblasa,
bukvivnad, hud-, fett- och muskelvdvnader, synovial- och peritonealvétska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillricklig méngd till cerebrospinalvitskan.

Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vdvnadsretention av lakemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pévisas i brostmjolk.
Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pévisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Bada amoxicillin och klavulansyra har visat sig passera placentabarridren (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsdndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i mangder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos manniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningsluft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60—-70 % av amoxicillin
och cirka 40—65 % av klavulansyra utsondras ofordndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos Augmentin 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg tabletter. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta miangden ldkemedel under de
forsta tva timmarna efter administrering.

Samtidig anvéndning av probenecid fordréjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutsondring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).
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Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin ar likartad f6r barn runt 3 ménader till 2 &r jamfort med
dldre barn och vuxna. Fér mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte Overstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta
levnadsveckan, pa grund av omognad i frdga om den renala elimineringsvégen. Eftersom det dr mer
troligt att dldre patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan
vara bra att 6vervaka njurfunktion.

Koén

Efter oral administrering av amoxicillin/klavulansyra till friska mén och kvinnor har kon ingen
signifikant betydelse pé farmakokinetiken for endera amoxicillin eller klavulansyra.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av lakemedelsclearance &r mer uttalad for amoxicillin dn for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utséndras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion méste saledes
forebygga oldmplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
nagra sérskilda risker for méinniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utférd pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och krakningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med amoxicillin/klavulansyra eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]
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6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anvindning. Skaka flaskan for att lossa pulver: Tillsétt
91 ml vatten, vind och skaka ordentligt.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spadd oral
tillsittas vid spéddning (ml) suspension (ml)
125 mg/62,5 mg/5 ml 91 100

Skaka flaskan vil fore varje dosering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/ménad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg dispergerbara tabletter}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i
dospase}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospase}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospése}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig forteckning dver hjidlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

500 mg/125 mg dispergerbara tabletter
Dispergerbar tablett
[Kompletteras nationellt]

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg pulver till oral suspension, dospésar;

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till orala suspensioner
Pulver till oral suspension.

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin ar indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

Akut bakteriell sinuit (adekvat diagnostiserad)

Akut otitis media

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit (adekvat diagnostiserad)

Samhéllsforvarvad pneumoni

Cystit

Pyelonefrit

Hud- och mjukdelsinfektioner, sérskilt cellulit, djurbett, allvarlig dental abscess med spridande
cellulit

o Skelett- och ledinfektioner, sirskilt osteomyelit
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Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
4.2  Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehéllet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nir
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:

. Forvéntade patogener och deras troliga kénslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
. Infektionens svarighetsgrad och placering.
o Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anvindning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hogre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor 6vervégas vid behov (se avsnitt 4.4
och 5.1).

For vuxna och barn > 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en total daglig dos pa 1 500 mg
amoxicillin och 375 mg klavulansyra vid administrering enligt rekommendation nedan. For barn

<40 kg ger den hir formuleringen av Augmentin en maximal daglig dos pé 2 400 mg amoxicillin och
600 mg klavulansyra vid administrering enligt rekommendation nedan. Om det anses att en hogre
daglig dos av amoxicillin krédvs, bor en annan formulering av Augmentin véljas for att undvika
administrering av onddigt hdga dagliga doser av klavulansyra (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandlingens varaktighet ska bestimmas utifran patientens svar. Vissa infektioner (t.ex. osteomyelit)
kraver langre behandlingsperioder. Behandlingen ska inte pagé langre dn 14 dagar utan fornyad

undersokning (se avsnitt 4.4 for mer information om forldngd behandling).

Vuxna och barn > 40 kg

En dos a 500 mg/125 mg 3 génger per dag
Barn <40 kg
20 mg/5 mg/kg/dag till 60 mg/15 mg/kg/dag, fordelat pa tre doser

Barn kan behandlas med Augmentin tabletter, suspensioner eller dospasar. Barn som ér 6 ar eller
yngre bor foretradesvis behandlas med Augmentin suspension eller dospasar for barn.

Inga kliniska data finns om doser med formuleringar av Augmentin 4:1 som &verstiger
40 mg/10 mg/kg per dag hos barn under 2 ar

Aldre
Ingen dosjustering bedéms vara nddvéndig.

Nedsatt njurfunktion

Dosjusteringar ar baserade pd maximala rekommenderade doser av amoxicillin.
Ingen dosjustering krivs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som 6verstiger 30 ml/min.

Vuxna och barn >40 kg

CrCl: 10-30 ml/min 500 mg/125 mg 2 ganger dagligen

CrCI < 10 ml/min 500 mg/125 mg 1 gang dagligen
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Hemodialys 500 mg/125 mg varje dygn, plus en 500 mg/125 mg under dialys, som ska
upprepas i slutet av dialysen (eftersom serumkoncentrationerna av bade
amoxicillin och klavulansyra dr nedsatta)

Barn < 40 kg
CrCl: 10-30 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg tvé gnger dagligen (maximalt 500 mg/125 mg tva ganger
dagligen).
CrCl < 10 ml/min 15 mg/3,75 mg/kg som en enkel daglig dos (maximalt 500 mg/125 mg).
Hemodialys 15 mg/3,75 mg/kg en gang dagligen.

Fore hemodialys 15 mg/3,75 mg/kg. 15 mg/3,75 mg per kg ska administreras
efter hemodialys for att aterstélla cirkulerande ldkemedelsnivaer.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Administreringssitt

Augmentin ar avsedd for oral anvandning.

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av amoxicillin/klavulansyra.

Behandlingen kan starta parenteralt enligt produktresumén for IV-formulering och fortsétta med en
oral formulering.

500 mg/125 mg dispergerbara tabletter:
Dispergerbara tabletter ska roras ned i lite vatten fore intag.

500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar:
Innehéllet i en dospase ska 16sas upp i ett halvt glas vatten fore intag.

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
Skaka for att lossa pulver, tillsatt vatten enligt anvisningarna, vand och skaka.

Skaka flaskan fore varje dosering (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, nigot penicillin eller mot nigot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar verkinslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion p& grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4  Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sitts in ska tidigare dverkéanslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamer kontrolleras noggrant (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dédliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos

patienter som stér pd penicillinbehandling. Det &r mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pé overkdnslighet mot penicillin och hos atopiska personer. Om en allergisk
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reaktion intrdffar méste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling sittas in.

Om en infektion visar sig bero pa nagon eller nagra amoxicillinkinsliga organismer bor man 6verviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Den hér formuleringen av Augmentin ir inte 1amplig att anvéinda om det foreligger en stor risk att
presumtiva patogener har nedsatt kénslighet eller resistens mot betalaktamer som inte medieras av
betalaktamaser kdnsliga for himning av klavulansyra. Denna formulering bor inte anvéndas for att
behandla penicillinresistenta S. pneumoniae.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hdga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos misstinks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvdndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Langvarig anvidndning kan ibland leda till dvervéxt av icke-kénsliga organismer.

Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kréver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Hepatiska héndelser har rapporterats fraimst hos méin och dldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa handelser har i mycket séllsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intraffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa dr vanligtvis reversibla.
Hepatiska hiandelser kan vara svara och i extremt sillsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
nédstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar lakemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med nédstan alla antibakteriella preparat och svarighetsgraden
kan variera fran latt till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att Gverviga den hir
diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla antibiotika. Om
antibiotikalutldst kolit upptriader bor behandlingen med amoxicillin/klavulansyra omedelbart avbrytas,
lakare kontaktas och ldmplig behandling paboérjas. Antiperistaltiska 1&kemedel dr kontraindicerade i
detta fall.

Regelbunden bedomning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid l&ngvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i sillsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Ladmplig kontroll bor ske nér antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar

av dosen orala antikoagulantia kan vara nédvéndiga for att bibehalla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséttning (se avsnitt 4.2).
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Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsdondring bibehallas for att minska risken for kristalluri férorsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern ar 6ppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvidndas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test
hos patienter som fitt amoxicillin/klavulansyra som darefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harror fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.

Augmentin 125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i dospésar innehéller 3,75 mg aspartam
(E951) per dospase, en fenylalaninkalla. Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter
med fenylketonuri.

Augmentin 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar innehaller 7,5 mg aspartam (E951)
per dospase, en fenylalaninkilla. Detta ldkemedel ska anviandas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar innehéller 15 mg aspartam (E951)
per dospase, en fenylalaninkilla. Detta ldkemedel ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension innehéller 2,5 mg aspartam (E951) per ml, en
kalla till fenylalanin. Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter med fenylketonuri.

Augmentin 125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller 2,5 mg aspartam (E951) per
ml, en fenylalaninkélla. Detta ldkemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller 2,5 mg aspartam (E951) per
ml, en fenylalaninkélla. Detta ldkemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg, 500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar,

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/S ml pulver for oral suspension

Detta likemedel innehéller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande séllsynta tillstdnd bor inte ta
detta likemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
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patienter som star pa acenokumarol eller warfarin och som fatt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering &r nddvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tillagg eller
utsdttande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nodvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat
Penicillin kan minska utséndringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvéndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den tubuldra
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvindning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivéer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6  Graviditet och amning
Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om
anvéndning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa ndgon 6kad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan forknippas med en 6kad risk for
nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anvandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvéndig.

Amning

Béda dmnena utsondras i brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ér diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sé att amningen kanske maste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvédndas under
amningen efter att ansvarig lakare gjort en risk-/nytta-bedoming.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppf6ljning efter godkénnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA:s organklassificering.

Foéljande terminologi har anvints for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 ,<1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)

Sallsynta (=1/10 000 , <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

| Infektioner och infestationer
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Mukokutan candidiasis

Vanliga

Overviixt av icke-kéinsliga organismer

Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni)

Sallsynta

Trombocytopeni

Séllsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kind frekvens

Forlingd blédnings- och protrombintid’

Ingen kénd frekvens

Immunsvstemetlo

Angioneurotiskt 6dem

Ingen kénd frekvens

Anafylaxi

Ingen kénd frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel

Mindre vanliga

Huvudvark Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kind frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
500 mg/125 mg dispergerbara tabletter

500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar

Diarré Mycket vanliga
Illaméende’ Vanliga

Krikningar Vanliga
Matsmaéltningsbesvér Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kind frekvens
Svart harig tunga Ingen kénd frekvens

125 mg/31,25 mg, 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar
50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Diarré Vanliga
Illamaende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsmaéltningsbesvéar Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kind frekvens
Svart harig tunga Ingen kénd frekvens

Missfirgade tinder''

Ingen kénd frekvens

Lever och gallvégar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’ Mindre vanliga
Hepatit® Ingen kénd frekvens
Kolestatisk gulsot® Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga

Erythema multiforme

Séllsynta

Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kénd frekvens

Toxisk epidermal nekrolys

Ingen kénd frekvens
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Bullos exfoliativ dermatit Ingen kénd frekvens

Akut generaliserad exantematos pustulos Ingen kénd frekvens
(AGEPY’

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit Ingen kind frekvens
Kristalluri® Ingen kéand frekvens

"' Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

3 [lamaende forknippas oftare med hoga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner ér
patagliga kan de reduceras genom att Augmentin tas i boérjan av en maltid.

*Inklusive pseudomembranés kolit och blodande kolit (se avsnitt 4.4).

> En mattlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat ar okénd.

% Dessa hiandelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).

7 Om nagra huddverkinslighetsreaktioner intriffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).
¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.4.

' Se avsnitt 4.3 och 4.4.

125 mg/31,25 mg och 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar

50 mg/12,5 mg/ml, 125 mg/31,25 mg/5 ml, 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
"'Ytlig missfargning av tinder har rapporterats i mycket séllsynta fall hos barn. Bra
munhygien kan hjélpa till att forebygga missfargade tdnder eftersom missfiargningarna
vanligtvis kan tas bort med tandborstning.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa 6verdos

Gastrointestinala symtom och stdrningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoéga doser. Regelbundna kontroller av att katetern dr Oppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashdammare, ATC-kod: JO1CRO2.
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Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra dr en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar séledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har

ingen kliniskt anvéndbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra ér:

. Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva hammas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

. Forandring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for malet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra &r de som anges av European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kénslighet (ug/ml)
Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae’ < - >1
Moraxella catarrhalis’ <1 - > 1
Staphylococcus aureus 2 <2 - )
Koagulasnegativa <0,25 >0,25
stafylokocker 2
Enterococcus <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 > 2
Enterobakterier™* - - > 8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anacroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter® <2 4-8 > 8

!'Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kiinslighet ar koncentrationen
av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.

? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

* Brytpunktsvirden i tabellen dr baserade pa brytpunkter for ampicillin.
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* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/l garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ér
rapporterade som resistenta.
> Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och 6ver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr Onskvird, speciellt vid behandling av svéra infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen &r sddan att anvéandningen av lakemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kiinsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)£

Koagulasnegativa stafylokocker (meticillinkdnsliga)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroba mikroorganismer
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia
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Andra mikroorganismer
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturlig intermediar kénslighet i avsaknad av forvirvad resistensmekanism.

£ Alla meticillinresistanta stafylokocker dr resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

! Streptococcus pneumoniae som ir resistent mot penicillin bér inte behandlas med denna
formulering av amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.2 och 4.4).

? Stammar med minskad kénslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre
dn 10 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt i vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en maltid. Efter oral administrering &r
biotillgéingligheten f6r amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna dr likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (Ty,,y) for bada ar cirka en
timme.

De farmakokinetiska resultaten for en studie i vilken amoxicillin/klavulansyra (500 mg/125 mg
tabletter tre ganger dagligen) administrerades i fastande tillstand till en grupp friska frivilliga visas
nedan.

Genomsnittliga (+ SD) farmakokinetiska parametrar

Administrerade Dos Cmax Toax * AUC (9.24n) T1/2

aktiva substanser (mg) (ng/ml) (h) (pgeh/ml) (h)
Amoxicillin

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

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

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 — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Median (intervall)

De serumkoncentrationer av amoxicillin och klavulansyra som uppnéddes med
amoxicillin/klavulansyra liknar de koncentrationer som produceras vid oral administrering av
ekvivalenta doser av amoxicillin eller klavulansyra ensamt.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen é&r cirka 0,3—0,4 I/kg for amoxicillin och cirka 0,2 I/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bade amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblésa,

bukvévnad, hud-, fett- och muskelvivnader, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillricklig méngd till cerebrospinalvétskan.
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Djurstudier visar inga tecken pa signifikant vivnadsretention av ldkemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pavisas i brostmjolk.
Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pévisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Béada amoxicillin och klavulansyra har visat sig passera placentabarridren (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utséndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i méngder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos ménniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningsluft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60-70 % av amoxicillin
och cirka 40-65 % av klavulansyra utsondras oforéndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos Augmentin 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg tabletter. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den stdrsta méngden ldkemedel under de
forsta tvd timmarna efter administrering.

Samtidig anvidndning av probenecid fordrdjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutséndring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin dr likartad for barn runt 3 ménader till 2 &r jaimfort med
dldre barn och vuxna. For mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte Overstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta veckan,
pa grund av omognad i frdga om den renala elimineringsvéigen. Eftersom det dr mer troligt att dldre
patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan vara bra att
overvaka njurfunktion.

Koén

Efter oral administrering av amoxicillin/klavulansyra till friska mén och kvinnor har kon ingen
signifikant betydelse pé farmakokinetiken for endera amoxicillin eller klavulansyra.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av lakemedelsclearance &r mer uttalad for amoxicillin dn for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utséndras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion méste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.
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5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
nagra sérskilda risker for ménniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utférd pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och krakningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar

50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fére anvéndning. Skaka flaskan for att lossa pulver: Tillsétt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spéadd oral
tillsattas vid spadning (ml) suspension (ml)
50 mg/12,5 mg/ml 18 20

Skaka flaskan vél fore varje dosering.
125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling 4r hel fore anvéindning. Skaka flaska for att lossa pulver: Tillsatt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor
markeringen pa flaskans etikett, vind och skaka ordentligt. Fyll direfter pa med vatten exakt upp till
markeringen, vind och skaka ordentligt igen.

| Styrka | Volym vatten som ska | Slutlig volym spédd oral |
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suspension (ml)

125 mg/31,25 mg/5 ml Upp till markeringen 60
74 80
92 100

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anvéindning. Skaka flaskan for att lossa pulver: Tillsétt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor
markeringen pa flaskans etikett, vand och skaka ordentligt. Fyll darefter pa med vatten exakt upp till

markeringen, vand och skaka ordentligt igen.

Styrka

Volym vatten som ska
tillséttas vid spédning (ml)

Slutlig volym spadd oral

suspension (ml)

250 mg/62,5 mg/5 ml Upp till markeringen 60
72 80
90 100

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/ménad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(jordgubbssmak)}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(blandad fruktsmak)}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

400 mg/57 mg, 875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar

200 mg/28,5 mg/5 ml, 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (jordgubbssmak och blandad
fruktsmak)

Pulver till oral suspension.

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

Akut bakteriell sinuit (adekvat diagnostiserad)

Akut otitis media

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit (adekvat diagnostiserad)

Samhéllsforvirvad pneumoni

Cystit

Pyelonefrit

Hud- och mjukdelsinfektioner, sérskilt cellulit, djurbett, allvarlig dental abscess med spridande
cellulit

o Skelett- och ledinfektioner, sirskilt osteomyelit

Hinsyn ska tas till officiella riktlinjer for 1amplig anvidndning av antibiotika.

4.2 Dosering och administreringssatt
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Doserna anges genomgaende med innehéllet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nir
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:

o Forvéntade patogener och deras troliga kénslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
o Infektionens svarighetsgrad och placering.
. Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anvindning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hogre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor 6vervégas vid behov (se avsnitt 4.4
och 5.1).

For vuxna och barn > 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en total daglig dos pa 1 750 mg
amoxicillin och 250 mg klavulansyra vid administrering tva ganger dagligen och 2 625 mg amoxicillin
och 375 mg klavulansyra vid administrering tre gdnger dagligen enligt rekommendation nedan. For
barn < 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en maximal daglig dos p& 1 000-2 800 mg
amoxicillin och 143-400 mg klavulansyra vid administrering enligt rekommendation nedan. Om det
anses att en hogre daglig dos av amoxicillin kravs, bor en annan formulering av Augmentin véljas for
att undvika administrering av onddigt hoga dagliga doser av klavulansyra (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandlingens varaktighet ska bestimmas utifran patientens svar. Vissa infektioner (t.ex. osteomyelit)
kraver langre behandlingsperioder. Behandlingen ska inte pdga lingre 4n 14 dagar utan ny

undersokning (se avsnitt 4.4 for mer information om forlangd behandling).

Vuxna och barn > 40 kg

Rekommenderade doser:
e standarddos: (for alla indikationer) 875 mg/125 mg 2 génger per dag

e hogre dos — (sdrskilt for infektioner som t.ex. otitis media, sinuit, nedre luftvigsinfektioner och
urinvédgsinfektioner): 875 mg/125 mg 3 ganger per dag

Barn <40 kg

Barn kan behandlas med Augmentin tabletter, suspensioner eller dospasar.
Rekommenderade doser:

o 25 mg/3,6 mg/kg/dag till 45 mg/6,4 mg/kg/dag, fordelat pa tva doser

. upp till 70 mg/10 mg/kg/dag, fordelat pa tva doser kan dvervigas for vissa infektioner (som
t.ex. otitis media, sinuit och nedre luftvigsinfektioner)

Inga kliniska data finns for formuleringar av Augmentin 7:1 for doser som dverstiger 45 mg/6,4 mg
per kg per dag hos barn under 2 ar.

Det finns inga kliniska data for formuleringar av Augmentin 7:1 for patienter under 2 méanader. Ingen
dosrekommendation kan saledes 1dmnas for den hir populationen.

Aldre

Ingen dosjustering bedéms vara nddvéndig.
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Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som overstiger 30 ml/min.
Hos patienter med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte anvindning av
Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—klavulansyrakvot pa 7:1 inte, eftersom inga

rekommendationer om dosjusteringar &r tillgangliga.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Administreringssatt

Augmentin &r avsett for oral anvindning.

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av amoxicillin/klavulansyra.

Behandlingen kan starta parenteralt enligt produktresumén for IV-formulering och fortsétta med en
oral formulering.

875 mg/125 mg, 400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar
Innehéllet i en dospase ska l6sas upp i ett halvt glas vatten fore intag.

200 mg/28,5 mg/ml, 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
Skaka fOr att lossa pulver, tillsétt vatten enligt anvisningarna, vénd och skaka.
Skaka flaskan fore varje dosering (se avsnitt 6.6).

4.3  Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nagot penicillin eller mot nagot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar dverkanslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion pa grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4  Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sétts in ska tidigare 6verkénslighetsreaktioner mot
penicilliner. Cefalosporiner eller andra betalaktamer kontrolleras noggrant (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dodliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som star pé penicillinbehandling. Det dr mer sannolikt att dessa reaktioner intréffar hos
personer med en anamnes pa overkénslighet mot penicillin och hos atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intrdffar méste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling séttas in.

Om en infektion visar sig bero pa nagon eller ndgra amoxicillinkénsliga organismer bor man dverviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Den hér formuleringen av Augmentin ir inte lamplig att anvéinda om det foreligger en stor risk att
presumtiva patogener har nedsatt kénslighet eller resistens mot betalaktamer som inte medieras av
betalaktamaser kadnsliga for hdamning av klavulansyra. Denna formulering bor inte anvdndas for att
behandla penicillinresistenta S. pneumoniae.
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Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos misstinks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvdndning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Langvarig anvindning kan ibland leda till dvervéxt av icke-kénsliga organismer.

Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kriver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pé nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska héndelser har rapporterats framst hos mén och dldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket séllsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intraffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &dr vanligtvis reversibla.
Hepatiska héndelser kan vara svara och i extremt sillsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
néstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar lakemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med nistan alla antibakteriella preparat, inklusive amoxicillin,
och svarighetsgraden kan variera fran latt till livshotande(se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att
Overvdga den har diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla
antibiotika. Om antibiotikalutlst kolit upptrader bor behandlingen med Augmentin omedelbart
avbrytas, likare kontaktas och lamplig behandling paborjas. Antiperistaltiska lidkemedel &r
kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedomning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i séllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nddvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséttning (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i sillsynta fall, till 6vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri fororsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern ar 6ppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska

glukosoxidasmetoder anvindas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.
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Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test
hos patienter som féatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harror fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekréftas med andra
diagnosmetoder.

Augmentin 875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar innehéaller 24,0 mg aspartam (E951)
per dospése, en fenylalaninkélla. Detta lakemedel ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar innehaller 11,0 mg aspartam (E951)
per dospése, en fenylalaninkélla. Detta lakemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 200 mg/28,5 mg/S ml pulver till oral suspension innehaller 2,5 mg aspartam (E951) per
ml, en fenylalaninkélla. Detta ldkemedel ska anvindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (jordgubbssmak)
Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller 3,32 mg aspartam (E951) per ml,
en fenylalaninkilla. Detta ldkemedel ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med fenylketonuri.

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (blandad fruktsmak)
Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension innehaller 2,5 mg aspartam (E951) per ml,
en fenylalaninkilla. Detta ldkemedel ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med fenylketonuri.

875 mg/125 mg and 400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar; 200 mg/28,5 mg/ml och
400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension

Detta lakemedel innehéller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande séllsynta tillstdnd bor inte ta
detta likemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som star pa acenokumarol eller warfarin och som fétt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nodvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tilligg eller
utsédttande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nddvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat

Penicillin kan minska utsondringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvdndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubuléra

sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvidndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivéer av amoxicillin men inte av klavulansyra.
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4.6 Graviditet och amning
Graviditet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effeketer vad giller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om
anviandning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos manniskor tyder inte pa ndgon okad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med fosterhinneruptur rapporterade att profylaktisk
behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en 6kad risk for nekrotiserande
enterokolit hos nyfédda barn. Anviandning ska undvikas under graviditet, om inte ldkaren anser att den
ar absolut nddvéndig.

Amning

Béada dmnena utsondras i brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ér diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sd att amningen kanske maste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvéndas under
amningen efter att ansvarig ldkare gjort en risk-/nytta-bedéming.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock foérekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formégan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna &r diarré, illamaende och krakningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppf6ljning efter godkdnnandet for forsiljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA s organsystemklassificering.

Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>1/100 , <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)

Séllsynta (=1/10 000 ,<1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgidngliga data)

73



Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis

Vanliga

Overvixt av icke-kénsliga organismer

Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni)

Sallsynta

Trombocytopeni

Séllsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kénd frekvens

Forlangd blodnings- och protrombintid'

Ingen kind frekvens

Immunsystemetlo

Angioneurotiskt 6dem

Ingen kénd frekvens

Anafylaxi

Ingen kénd frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel

Mindre vanliga

Huvudvirk Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kénd frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter

875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar

Diarré Mycket vanliga
Illamaende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsméltningsbesvir Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kénd frekvens
Svart hérig tunga Ingen kénd frekvens

400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar
200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension 400 mg/57 mg/S ml pulver till oral

suspension

Diarré Vanliga
Illaméende’ Vanliga
Kriakningar Vanliga
Matsméltningsbesvir Mindre vanliga
Antibiotikautldst kolit* Ej kinda

Svart hérig tunga Ej kénda
Missfargade tinder'' Ej kénda

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’

Mindre vanliga

Hepatit®

Ingen kind frekvens

Kolestatisk gulsot®

Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga

Erythema multiforme

Séllsynta
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Stevens-Johnsons syndrom Ingen kénd frekvens

Toxisk epidermal nekrolys Ingen kénd frekvens
Bullos exfoliativ dermatit Ingen kénd frekvens
Akut generaliserad exantematos pustulos Ingen kénd frekvens
(AGEPY’

Njurar och urinvégar

Interstitiell nefrit Ingen kind frekvens
Kristalluri® Ingen kénd frekvens

" Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

3 Illamaende forknippas oftare med hdga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner ar
patagliga kan de reduceras genom att Augmentin tas i borjan av en maltid.

* Inklusive pseudomembrands kolit och blddande kolit (se avsnitt 4.4).

> En méttlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat dr okénd.

% Dessa hindelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).
7 Om nagra hudéverkinslighetsreaktioner intréffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).
¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.3.

12 Se avsnitt 4.4.

400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar

200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension

"' Ytlig missfargning av tinder har rapporterats i mycket séllsynta fall hos barn. Bra
munhygien kan hjélpa till att forebygga missfargade tinder eftersom missfargningarna
vanligtvis kan tas bort med tandborstning.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa dverdos

Gastrointestinala symtom och storningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern &r 6ppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashammare, ATC-kod: JO1CRO2.
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Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin ar kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
dérfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra dr en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar saledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har

ingen kliniskt anvéndbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra é&r:

o Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva himmas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

o Fordndring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for mélet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra ar de som anges av European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kénslighet (ug/ml)
Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae® < - > |
Moraxella catarrhalis® < - > 1
Staphylococcus aureus 2 <2 - >2
Koagulasnegativa <0,25 > 0,25
stafylokocker 2
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobakterier™* - - > 8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anaeroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter' <2 4-8 > 8

" Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kéinslighet 4r koncentrationen
av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.
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? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

3 Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/] garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ar
rapporterade som resistenta.

> Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvéard, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nir
den lokala resistensprevalensen &r sddan att anvéindningen av likemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifrdgaséttas.

Vanliga kénsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillinkédnsliga)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroba mikroorganismer
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia
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Andra mikroorganismer
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ Naturlig intermedidr kénslighet i avsaknad av forvérvad resistensmekanism.

£ Alla meticillinresistanta stafylokocker ar resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

' Streptococcus pneumoniae som ir resistent mot penicillin bér inte behandlas med denna
formulering av amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.2 och 4.4).

? Stammar med minskad kénslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre
an 10 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt 1 vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en méltid. Efter oral administrering ar
biotillgéngligheten f6r amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna &r likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (Tp.x) for bada &r cirka en
timme.

De farmakokinetiska resultaten for en studie i vilken amoxicillin/klavulansyra (875 mg/125 mg
tabletter tva ganger dagligen) administrerades i fastande tillstand till en grupp friska frivilliga visas
nedan.

Genomsnittliga (£ SD) farmakokinetiska parametrar

Administrerade Dos Cnax Timax * AUC (9.24n) T1/2

aktiva substanser (mg) (ug/ml) (h) (ngeh/ml) (h)
Amoxicillin

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
Klavulansyra

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 — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Median (intervall)

De serumkoncentrationer av amoxicillin och klavulansyra som uppnéddes med
amoxicillin/klavulansyra liknar de koncentrationer som produceras vid oral administrering av
ekvivalenta doser av amoxicillin eller klavulansyra ensamt.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen ér cirka 0,3-0,4 I/kg for amoxicillin och cirka 0,2 1/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bdde amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblésa,
bukvévnad, hud-, fett- och muskelvidvnader, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin

distribueras inte i tillracklig méngd till cerebrospinalvétskan.
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Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vévnadsretention av lakemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pavisas i brostmjolk.
Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pavisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6)

Béda amoxicillin och klavulansyra har visat sig passera placentabarriéren (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utséndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i médngder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos ménniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningsluft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin dr via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pé cirka 25 I/timme hos friska personer. Cirka 60-70 % av amoxicillin
och cirka 40—65 % av klavulansyra utsondras oforéndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos Augmentin 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg tabletter. Olika
studier har visat att urinutsondringen ar 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den stdrsta méngden liakemedel under de
forsta tva timmarna efter administrering.

Samtidig anvéndning av probenecid fordréjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutsondring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin dr likartad for barn runt 3 ménader till 2 ar jAmfort med
dldre barn och vuxna. For mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte dverstiga administrering tvd génger om dagen under den forsta veckan,
pa grund av omognad i frdga om den renala elimineringsvéigen. Eftersom det dr mer troligt att dldre
patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan vara bra att
overvaka njurfunktion.

Kon

Efter oral administrering av amoxicillin/klavulansyra till friska mén och kvinnor har kon ingen
signifikant betydelse pé farmakokinetiken for endera amoxicillin eller klavulansyra.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av lakemedelsclearance var mer uttalad f6r amoxicillin &n for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utséndras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion méste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.
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5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sékerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktioneffekter visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utford pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och krakningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar

200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning. Skaka flaska for att lossa pulver: Tillsétt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor

markeringen pa flaskans etikett, vind och skaka ordentligt. Fyll direfter pa med vatten exakt upp till
markeringen, vind och skaka ordentligt igen.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spéadd oral
tillsattas vid spddning (ml) suspension (ml)
200 mg/28,5 mg/5 ml 64 70

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (jordgubbssmak)

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fére anvéindning. Skaka flaska for att lossa pulver: Tillsatt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor
markeringen pa flaskans etikett, vand och skaka ordentligt. Fyll darefter pa med vatten exakt upp till
markeringen, vand och skaka ordentligt igen.
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Styrka

Volym vatten som ska
tillséttas vid spédning (ml)

Slutlig volym spadd oral
suspension (ml)

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

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (blandad fruktsmak)

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anvindning. Skaka flaska for att lossa pulver: Tillsétt
vatten (se nedan), vind och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor
markeringen pa flaskans etikett, vind och skaka ordentligt. Fyll direfter pa med vatten exakt upp till
markeringen, vénd och skaka ordentligt igen.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spadd oral
tillsattas vid spiddning (ml) suspension (ml)
400 mg/57 mg/5 ml 62 70
124 140

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

{DD/manad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/125 mg/ pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
Filmdragerad tablett
[Kompletteras nationellt]

1 000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar
100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Pulver till oral suspension.

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

Akut bakteriell sinuit (adekvat diagnostiserad)

Akut otitis media

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit (adekvat diagnostiserad)

Sambhillsforvirvad pneumoni

Cystit

Pyelonefrit

Hud- och mjukdelsinfektioner, sirskilt cellulit, djurbett, allvarlig dental abscess med spridande
cellulit

e Skelett- och ledinfektioner, sirskilt osteomyelit

Hinsyn ska tas till officiella riktlinjer for 1amplig anvidndning av antibiotika.
4.2 Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehéllet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nar
doserna for en individuell komponent anges.
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Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:

e Forvintade patogener och deras troliga kinslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
e Infektionens svérighetsgrad och placering.
e Patientens élder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anviandning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hégre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor 6vervégas vid behov (se avsnitt 4.4
och 5.1).

For vuxna och barn > 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en total daglig dos pa 2 000 mg
amoxicillin och 250 mg klavulansyra vid administrering tva génger dagligen och 3 000 mg amoxicillin
och 375 mg klavulansyra vid administrering tre ganger dagligen enligt rekommendation nedan. For
barn < 40 kg ger den hér formuleringen av Augmentin en maximal daglig dos pad 1 600-3 000 mg
amoxicillin och 200400 mg klavulansyra vid administrering enligt rekommendation nedan. Om det
anses att en hogre daglig dos av amoxicillin krivs, bor en annan formulering av Augmentin véljas for
att undvika administrering av onddigt hoga dagliga doser av klavulansyra (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandlingens varaktighet ska bestimmas utifrdn patientens svar. Vissa infektioner (t.ex. osteomyelit)
kréver ldngre behandlingsperioder. Behandlingen ska inte paga ldngre &n 14 dagar utan ny

undersdkning (se avsnitt 4.4 for mer information om forlangd behandling).

Vuxna och barn > 40 kg

Rekommenderade doser:
e standarddos (for alla indikationer): 1 000 mg/125 mg 3 ganger per dag

e lédgre dos — (sérskilt for infektioner som t.ex. hud- och mjukdelsinfektioner och icke allvarlig
sinuit): 1 000 mg/125 mg 2 génger per dag

Barn <40 kg
Barn kan behandlas med Augmentin tabletter, suspensioner eller dospasar for barn.

Rekommenderad dos:

e 40 mg/5 mg/kg/dag till 80 mg/10 mg/kg/dag (ej dverstigande 3 000 mg/375 mg per dag) fordelat
pa tre doser, beroende pa infektionens svarighetsgrad.

Aldre
Ingen dosjustering bedéms vara nddvéndig.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering kriavs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som dverstiger 30 ml/min.
Hos patienter med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte anvdndning av
Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—klavulansyrakvot pa 8:1 inte, eftersom inga

rekommendationer om dosjusteringar ar tillgingliga.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).
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Administreringssitt

Augmentin &r avsett for oral anvindning.

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av amoxicillin/klavulansyra.

Behandlingen kan starta parenteralt enligt produktresumén for IV-formulering och fortsétta med en
oral formulering.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg, 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar
Innehéllet i en dospase ska 16sas upp i ett halvt glas vatten fore intag.

100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Skaka for att lossa pulver, tillsatt vatten enligt anvisningarna, vand och skaka.
Skaka flaskan fore varje dosering (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot ndgot penicillin eller mot nigot hjilpimne.

Anamnes pa svar omedelbar 6verkinslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion p& grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4  Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sétts in ska tidigare dverkéanslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamer kontrolleras noggrant (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dédliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som stér pd penicillinbehandling. Det &r mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pé overkdnslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intréffar maste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling sittas in.

Om en infektion visar sig bero pa nigon eller nagra amoxicillinkinsliga organismer bér man dverviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Denna formuleringen av Augmentin ar eventuellt inte [dmplig att anvdnda om det foreligger en stor
risk att presumtiva patogener har resistens mot betalaktamer som inte medieras av betalaktamaser
kénsliga for hdmning av klavulansyra. Denna formulering ar eventuellt inte ldmplig for behandling av

penicillinresistenta S. pneumoniae.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos misstéinks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Léngvarig anvindning kan ibland leda till dvervéxt av icke-kdnsliga organismer.
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Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kriver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska hiandelser har rapporterats frimst hos mén och éldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket séllsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intréffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska héndelser kan vara svara och i extremt sillsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
néstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar lakemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med ndstan alla antibakteriella preparat, inklusive amoxicillin,
och svarighetsgraden kan variera fran latt till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor &r det viktigt att
Overviga den hér diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla
antibiotika. Om antibiotikalutlst kolit upptrdder bor behandlingen med Augmentin omedelbart
avbrytas, likare kontaktas och lamplig behandling paborjas. Antiperistaltiska ldkemedel &r
kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedémning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i séllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nodvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséttning (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med nedsatt urinutséndring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri fororsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern &r dppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvindas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test
hos patienter som fatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harrér fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.
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Augmentin 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar innehéller 30 mg aspartam (E951)
per dospése, en fenylalaninkélla. Detta lakemedel ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i dospasar innehéller 7,5 mg aspartam (E951)
per dospése, en fenylalaninkélla. Detta lakemedel ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospésar innehéller 15 mg aspartam (E951)
per dospése, en fenylalaninkélla. Detta lakemedel ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med
fenylketonuri.

Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml suspension innehéller 3,2 mg aspartam (E951) per ml, en
fenylalaninkilla. Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter med fenylketonuri.

1 000 mg/125 mg, 250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar

100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Detta lakemedel innehaller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande sillsynta tillstand bor inte ta
detta lakemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som star pa acenokumarol eller warfarin och som fatt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nddvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tilldgg eller
utsittande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nodvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.5 och 4.8).

Metotrexat

Penicillin kan minska utséndringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvdndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubuléra
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvéndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivaer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effeketer vad géller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om
anvandning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa nagon 6kad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en dkad risk for

nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anvandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvandig.

86



Amning

Béada dmnena utsondras 1 brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ar diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sd att amningen kanske méste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvéndas under
amningen efter att ansvarig lékare gjort en risk-/nytta-bedéming.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkdnnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA s organklassificering.

Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 , <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)

Séllsynta (=1/10 000 , <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis Vanliga

Overviixt av icke-kiinsliga organismer Ingen kénd frekvens
Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni) Séllsynta
Trombocytopeni Séllsynta
Reversibel agranulocytos Ingen kénd frekvens
Hemolytisk anemi Ingen kénd frekvens
Forlingd blodnings- och protrombintid’ Ingen kénd frekvens

Immunsvstemetlo

Angioneurotiskt 6dem Ingen kénd frekvens
Anafylaxi Ingen kénd frekvens
Syndrom liknande serumsjuka Ingen kénd frekvens
Overkinslighetsvaskulit Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel Mindre vanliga
Huvudvark Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kénd frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

Augmentin 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
Augmentin 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar

Diarré Mycket vanliga

Illaméende’ Vanliga
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Krikningar Vanliga
Matsmaéltningsbesvér Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kénd frekvens
Svart harig tunga Ingen kind frekvens

Augmentin 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i dospasar
Augmentin 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar
Augmentin 100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Diarré Vanliga

Ilaméende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsmaéltningsbesvéar Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kind frekvens
Svart hérig tunga Ingen kénd frekvens
Missfirgade tinder'' Ingen kénd frekvens
Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’ Mindre vanliga
Hepatit® Ingen kénd frekvens
Kolestatisk gulsot® Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga
Erythema multiforme Sallsynta
Stevens-Johnsons syndrom Ingen kénd frekvens
Toxisk epidermal nekrolys Ingen kénd frekvens
Bull6s exfoliativ dermatit Ingen kénd frekvens
Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)’ Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvégar

Interstitiell nefrit Ingen kind frekvens

Kristalluri® Ingen kénd frekvens

" Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

3 Illamaende forknippas oftare med hdga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner ar patagliga kan
de reduceras genom att Augmentin tas i borjan av en maltid.

* Inklusive pseudomembrands kolit och blddande kolit (se avsnitt 4.4).

> En méttlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat dr okénd.

% Dessa hindelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).

7 Om nagra hudéverkinslighetsreaktioner intriffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).

¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.4.

12 Se avsnitt 4.3 och 4.4.

250 mg/31,25 mg, 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospésar, 100 mg/12,5 mg/ml pulver
till oral suspension

""Ytlig missfargning av tinder har rapporterats i mycket sillsynta fall hos barn. Bra munhygien kan
hjélpa till att forebygga missfirgade ténder eftersom missfargningarna vanligtvis kan tas bort med
tandborstning.
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4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa dverdos

Gastrointestinala symtom och storningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern &r 6ppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashammare, ATC-kod: JO1CRO2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra &r en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar saledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har
ingen kliniskt anvandbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta hammande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra ar:

o Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjédlva himmas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

. Forandring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for malet.
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Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,

sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra &r de som anges av European Committee on

Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kénslighet (ug/ml)
Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae® < - >1
Moraxella catarrhalis® < - > 1
Staphylococcus aureus 2 < - )
Koagulasnegativa <0,25 >0,25
stafylokocker 2
Enterococcus <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 > 2
Enterobakterier’* - - > 8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anacroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter® <2 4-8 > 8

" Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kiinslighet ar
koncentrationerna av klavulansyra faststélld vid 2 mg/I.

? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

3 Brytpunktsvirden i tabellen dr baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/l garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ér
rapporterade som resistenta.

> Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvard, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sdkas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen &dr sddan att anvindningen av ldkemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kéinsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillinkdnsliga) £

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans -grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaeroba mikroorganismer
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Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem:

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer:
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens:

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Ovriga mikroorganismer
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturlig intermedidr kénslighet vid avsaknad av forvérvad resistensmekanism.

£ Alla meticillinresistanta stafylokocker ar resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

' Denna formulering av amoxicillin/klavulansyra ar eventuellt inte limplig for behandling av
Streptococcus pneumoniae som r resistent mot penicillin (se avsnitt 4.2 och 4.4).

? Stammar med minskad kénslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hdgre &n
10 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt i vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en méltid. Efter oral administrering ar
biotillgéngligheten for amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna &r likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (Tp.x) for bada &r cirka en
timme.

De farmakokinetiska resultaten for en studie i vilken amoxicillin/klavulansyra (1 000 mg/125 mg
pulver till oral suspension i dospdasar tre génger dagligen) administrerades i fastande tillstand till en

91




grupp friska frivilliga visas nedan.

Genomsnittliga (£ SD) farmakokinetiska parametrar

Administrerade Dos Crnax Trnax *x AUC (9. T1/2

aktiva substanser (mg) (ug/ml) (h) (ugeh/ml) (h)
Amoxicillin

AMX/CA 1 000 14,4 1,5 38,2 1,1

1 000 mg/125 mg +3.1 (0,75-2,0) +8,0 0,2
Klavulansyra

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

1 000 mg/125 mg +0,85 (0,75-1,0) +1,8 +0,09

AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Median (intervall)

De serumkoncentrationer av amoxicillin och klavulansyra som uppnéddes med
amoxicillin/klavulansyra liknar de koncentrationer som produceras vid oral administrering av
ekvivalenta doser av amoxicillin eller klavulansyra ensamt.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen &r cirka 0,3-0,4 1/kg for amoxicillin och cirka 0,2 I/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bade amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblasa,
bukvivnad, hud-, fett- och muskelvdvnader, synovial- och peritonealvétska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillricklig méngd till cerebrospinalvitskan.

Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vdvnadsretention av lakemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pévisas i brostmjolk.
Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pavisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Bada amoxicillin och klavulansyra har visat sig passera placentabarridren (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsdndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i mangder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos manniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningsluft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60—-70 % av amoxicillin
och cirka 40—65 % av klavulansyra utsondras ofordndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos Augmentin 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg tabletter. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta miangden ldkemedel under de
forsta tva timmarna efter administrering.
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Samtidig anvdndning av probenecid fordréjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutsondring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin dr likartad for barn runt 3 ménader till 2 &r jaimfort med
dldre barn och vuxna. Fér mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte dverstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta
levnadsveckan, pa grund av omognad i friga om den renala elimineringsvéigen. Eftersom det dr mer
troligt att dldre patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan
vara bra att Gvervaka njurfunktion.

Kon

Efter oral administrering av amoxicillin/klavulansyra till friska mén och kvinnor har kén ingen
signifikant betydelse pa farmakokinetiken for endera amoxicillin eller klavulansyra.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av ldkemedelsclearance dr mer uttalad for amoxicillin dn for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utsondras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion maste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
négra sirskilda risker for ménniska.

Toxicitetsstudirer med upprepad dosering utford pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar
gastrisk irritation och krdkningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utférts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]
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6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar

100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvéndning. Skaka flaska for att lossa pulver: Fyll flaskan

med vatten till precis nedanfoér markeringen pé flaskans etikett, véind och skaka ordentligt. Fyll
dérefter pd med vatten exakt upp till markeringen, vénd och skaka ordentligt igen.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spadd oral
tillsdttas vid spadning (ml) suspension (ml)
100 mg/12,5 mg/ml Upp till markeringen 30
Upp till markeringen 60
Upp till markeringen 120

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/manad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension}
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver till oral suspension.

[Kompletteras nationellt]

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av f6ljande infektioner hos barn som ar minst 3 manader gamla
och viger mindre &n 40 kg, som orsakas eller misstdnks vara orsakade av penicillinresistenta

Streptococcus pneumoniae (se avsnitt 4.2, 4.4 och 5.1):

e Akut otitis media
e Samhillsférvarvad pneumoni

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for 1dmplig anvindning av antibiotika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehéllet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nir
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:
e Forvintade patogener och deras troliga kinslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
e Infektionens svérighetsgrad och placering.

e Patientens élder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Behandlingen ska inte pdga mer dn 14 dagar utan foérnyad undersokning (se avsnitt 4.4 om langvarig
behandling).

Vuxna och barn > 40 kg:

Det saknas erfarenhet av Augmentin suspension hos vuxna och barn > 40 kg och séledes kan ingen
dosrekommendation ldmnas.

Barn <40 kg (= 3 ménader)

Den rekommenderade dosen Augmentin suspension ar 90/6,4 mg/kg/dag fordelat pa tva doser.
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Det finns inga kliniska data om Augmentin hos barn under 3 manader.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som &verstiger 30 ml/min.

Hos patienter med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte Augmentin eftersom det
inte finns nigra rekommendationer om tillgéingliga dosjusteringar.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).
Administreringssatt
Augmentin &r avsett for oral anvindning

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av amoxicillin/klavulansyra.

Skaka for att lossa pulver, tillsdtt vatten enligt anvisningarna, vand och skaka.
Skaka flaskan fore varje dosering (se avsnitt 6.6).

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot nagot penicillin eller mot nagot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar overkénslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion p& grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sitts in ska tidigare 6verkénslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller betalaktamer kontrolleras noggrant (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dédliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som stér pa penicillinbehandling. Det 4r mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pa dverkéanslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intréffar maste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling sittas in.

Om en infektion visar sig bero pé négon eller ndgra amoxicillinkénsliga organismer bor man dvervéga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hdga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektids mononukleos missténks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvdndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Léngvarig anvindning kan ibland leda till dvervéxt av icke-kédnsliga organismer.
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Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kriver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska héndelser har rapporterats frimst hos mén och dldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket sillsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intriffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska héndelser kan vara svara och i extremt séllsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
néstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar ldkemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med néstan alla antibakteriella preparat, inklusive amoxicillin,
och svarighetsgraden kan variera fran ldtt till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor &r det viktigt att
overviga den hir diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla
antibiotika. Om antibiotikalutldst kolit upptriader bor behandlingen med Augmentin omedelbart
avbrytas, lakare kontaktas och ldmplig behandling paborjas. Antiperistaltiska ldkemedel ér
kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedomning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i sdllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nddvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri férorsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern ar 6ppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av férekomst av glukos 1 urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvindas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test
hos patienter som fitt amoxicillin/klavulansyra som darefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harror fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.

Augmentin pulver till oral suspension innehaller 2,72 mg aspartam (E951) per ml, en kélla till
fenylalanin. Detta lakemedel ska anviandas med forsiktighet hos patienter med fenylketonuri.
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Augmentin pulver till oral suspension innehaller maltodextrin (glukos). Patienter med foljande
sdllsynta tillstdnd bor inte ta detta ldkemedel: glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som star pa acenokumarol eller warfarin och som fétt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nodvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tilligg eller
utsédttande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nddvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat

Penicillin kan minska utsondringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvdndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubuléra
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvidndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivaer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodseln (se avsnitt 5.3). Begrinsade data om
anvindning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa ndgon 6kad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en 6kad risk for

nekrotiserande enterokolit hos nyfodda barn. Anvandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvéndig.

Amning

Béada dmnena utsondras 1 brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ar diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sd att amningen kanske méste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvéndas under
amningen efter att ansvarig lékare gjort en risk-/nytta-bedéming.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock féorekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ir diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkdnnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA s organsystemklassificering.
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Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 , <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)
Séllsynta (=1/10 000 , <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis

Vanliga

Overvixt av icke-kénsliga organismer

Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni)

Séllsynta

Trombocytopeni

Séllsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kénd frekvens

Forliangd blodnings- och protrombintid'

Ingen kénd frekvens

Immunsystemet1 !
Angioneurotiskt 6dem Ingen kénd frekvens
Anafylaxi Ingen kénd frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel Mindre vanliga
Huvudvirk Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kénd frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

Diarré Vanliga

Illaméende’ Vanliga

Krékningar Vanliga
Matsmaltningsbesvar Mindre vanliga
Antibiotikautldst kolit* Ingen kénd frekvens
Svart hérig tunga Ingen kénd frekvens
Missfirgade tinder’ Ingen kénd frekvens

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT®

Mindre vanliga

Hepatit’

Ingen kénd frekvens

Kolestatisk gulsot’

Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad®

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga

Erythema multiforme

Sillsynta

Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kénd frekvens

Toxisk epidermal nekrolys

Ingen kénd frekvens

Bullgs exfoliativ dermatit

Ingen kénd frekvens
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Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)'® Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvégar

Interstitiell nefrit Ingen kénd frekvens

Kristalluri’ Ingen kénd frekvens

" Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

3 Illamaende forknippas oftare med hdga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner ar patagliga kan
de reduceras genom att Augmentin tas i borjan av en maltid.

* Inklusive pseudomembranés kolit och blddande kolit (se avsnitt 4.4).

> Ytlig missfargning av tinder har rapporterats i mycket séllsynta fall hos barn. Bra munhygien kan
hjélpa till att forebygga missfargade tdnder eftersom missfargningarna vanligtvis kan tas bort med
tandborstning.

° En méttlig kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat ar okénd.

" Dessa hindelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).

¥ Om nagra hudéverkanslighetsreaktioner intriffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).

? Se avsnitt 4.9.

' Se avsnitt 4.4.

"' Se avsnitt 4.3 och 4.4.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa Gverdos

Gastrointestinala symtom och stérningar av vitske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri férorsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, 1 huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern dr 6ppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashdmmare, ATC-kod: JO1CRO?2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin ar ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som himmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
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ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin r kinsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
dérfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra &r en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar séledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har
ingen kliniskt anvandbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra é&r:

e Inaktivering orsakad de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva himmas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

e  Forindring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for mélet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra ar de som anges av European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kénslighet (ug/ml)

Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae® <1 - > |
Moraxella catarrhalis® <1 - > |
Staphylococcus aureus 2 <2 - >2
Streptococcus A, B, C, G* <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2

" Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kéinslighet 4r koncentrationen
av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.

? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

3 Brytpunktsvirden i tabellen dr baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pé brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvérd, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen dr sadan att anvdndningen av ldkemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kénsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Staphylococcus aureus (meticillinkdnsliga)$

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes and andra betahemolytiska streptokocker
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Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Haemophilus influenzae’
Moraxella catarrhalis

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Klebsiella pneumoniae

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Legionella pneumophila

Andra mikroorganismer
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Alla meticillinresistanta stafylokocker ar resistenta mot amoxicillin/klavulansyra

' Denna formulering av amoxicillin/klavulansyra ar endast limplig for behandling av
Streptococcus pneumoniae som ér resistenta mot penicillin vid godkanda kliniska indikationer
(se avsnitt 4.1).

* Stammar med minskad kinslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre
dn 10 %.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt i vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en maltid. Efter oral administrering ar
biotillgdngligheten for amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna ér likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (T,,.x) for bada &r cirka en
timme.

Genomesnittliga (£SD) farmakokinetiska parametrar anges nedan for Augmentin administrerat som
45 mg/3,2 mg/kg var 12:e timme till barn.

Formulering Cmax Thax * AUC (o T1/2
(ug/ml) (h) (ugeh/ml) (h)

Augmentin Amoxicillin

1 dos om 15,7 2,0 59,8 1,4

45 mg/kg 7.7 (1,0-4,0) +20,0 +0,35

AMX och 3,3 Klavulansyra

mg/kg CA var 1,7 1,1 4,0 1,1

12:e timme +0,9 (1,0-4,0) +1,9 +0,29

AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Median (intervall)
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De serumkoncentrationer av amoxicillin och klavulansyra som uppnéddes med
amoxicillin/klavulansyra liknar de koncentrationer som produceras vid oral administrering av
ekvivalenta doser av amoxicillin eller klavulansyra ensamt.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen &r cirka 0,3-0,4 1/kg for amoxicillin och cirka 0,2 I/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bade amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblasa,
bukvivnad, hud-, fett- och muskelvdvnader, synovial- och peritonealvétska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillricklig méngd till cerebrospinalvitskan.

Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vdvnadsretention av lakemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pévisas i brostmjolk.

Spérmingder av klavulansyra kan ocksa pavisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Bada amoxicillin och klavulansyra har visat sig passera placentabarridren. Djurstudier har inte visat
nagra tecken pé skada for fostret (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsondras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i mangder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos ménniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningslutft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60-70 % av amoxicillin
och cirka 40-65 % av klavulansyra utsondras oféréndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos Augmentin 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg tabletter. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta mangden ldkemedel under de
forsta tva timmarna efter administrering.

Samtidig anvdndning av probenecid fordrdjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutséndring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin dr likartad f6r smé barn runt 3 ménader till 2 &r jAmfort
med dldre barn och vuxna. Fér mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte dverstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta veckan,
pa grund av omognad i friga om den renala elimineringsvégen. Eftersom det &r mer troligt att dldre
patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan vara bra att
overvaka njurfunktion.

103



Kon

Efter oral administrering av amoxicillin/klavulansyra till friska mén och kvinnor har kén ingen
signifikant betydelse pa farmakokinetiken for endera amoxicillin eller klavulansyra.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av likemedelsclearance var mer uttalad for amoxicillin &n for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utsondras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion maste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
ndgra sirskilda risker for ménniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utférd pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och kriakningar samt missférgad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utférts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall
[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar
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Kontrollera att lockets forsegling ar hel fére anvéndning. Skaka flaska for att lossa pulver: Tillsatt
vatten (se nedan), vint och skaka ordentligt. Alternativt fyll flaskan med vatten till precis nedanfor
markeringen pa flaskans etikett, vind och skaka ordentligt. Fyll direfter pa med vatten exakt upp till
markeringen, vind och skaka ordentligt igen.

Styrka Volym vatten som ska Slutlig volym spédd oral
tillséttas vid spddning (ml) suspension (ml)
600 mg/42,9 mg/ml 50 50
70 75
90 100
135 150

Skaka flaskan vél fore varje dosering.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/manad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000/62,5 mg depottabletter}
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]
Depottabletter

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin r indicerat for empirisk behandling av samhillsférvarvad pneumoni hos vuxna och
ungdomar dver 16 ar, som orsakas eller misstinks vara orsakade av penicillinresistenta Streptococcus

pneumoniae (se avsnitt 5.1):

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for lamplig anvéndning av antibiotika.

4.2  Dosering och administreringssatt

Doser anges genomgéende som innehéll av amoxicillin/klavulansyra férutom nir doser anges som en
enskild komponent.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:
e Forvintade patogener och deras troliga kanslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
o Infektionens svérighetsgrad och placering.

e Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Behandlingen ska inte pdgé mer &n 14 dagar utan fornyad undersdkning (se avsnitt 4.4 om langvarig
behandling).

Vuxna och ungdomar > 16 ar

Rekommenderade doser:
Tva tabletter tva gdnger dagligen i 7-10 dagar.

Barn <16 ér
Augmentin &r inte indicerat for anvindning till barn < 16 ar.
Aldre

Ingen dosjustering bedoms vara nddviandig.
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Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering krivs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som dverstiger 30 ml/min.

Hos patienter med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte Augmentin eftersom det
inte finns nigra rekommendationer om dosjusteringar tillgéngliga.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Administreringssétt

Augmentin &r avsett for oral anvéndning.

Administreras i borjan av en maltid for att minska eventuell gastrointestinal intolerans och for att
optimera absorptionen av Augmentin.

Augmentin tabletter har en brytskara pa mitten for att underldtta delning av tabletten i tva delar for att
underldtta sviljning. Den &r inte avsedd att minska dosen likemedel: bada halvorna méste tas
samtidigt. Den rekommenderade dosen Augmentin &r tva tabletter tva génger dagligen.

4.3  Kontraindikationer

Overkiinslighet mot de aktiva substanserna, mot nagot penicillin eller mot nagot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar 6verkinslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion pa grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4  Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sétts in ska tidigare 6verkanslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller betalaktamer kontrolleras noggrant (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dodliga 6verkinslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som star pa penicillinbehandling. Det dr mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pa dverkédnslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intraffar méste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling séttas in.

Om en infektion visar sig bero pa ndgon eller ndgra amoxicillinkénsliga organismer bér man dverviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos missténks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Léngvarig anvindning kan ibland leda till dvervéxt av icke-kdnsliga organismer.
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Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kriver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska héndelser har rapporterats frimst hos mén och dldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket sillsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intriffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska héndelser kan vara svara och i extremt séllsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
néstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar ldkemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med néstan alla antibakteriella preparat och svarighetsgraden
kan variera fran latt till livshotande(se avsnitt 4.8). Darfor dr det viktigt att Gverviaga den hir diagnosen
hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla antibiotika. Om
antibiotikalutlost kolit upptrader bor behandlingen med Augmentin omedelbart avbrytas, likare
kontaktas och ldmplig behandling pébdrjas. Antiperistaltiska likemedel 4r kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedémning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i séllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nodvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Ingen dosjustering av Augmentin krévs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) 6ver 30 ml/min.
Augmentin rekommenderas inte till patienter med kreatininclearance under 30 ml/min.

Hos patienter med nedsatt urinutséndring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri fororsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern &r dppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvindas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test
hos patienter som fatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harrér fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.

Detta ldkemedel innehéller 29,3 mg (1,3 mmol) natrium per tablett. Detta bor beaktas hos patienter
som star pa natriumkontrollerad kost.
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45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvénts i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som stér pa acenokumarol eller warfarin och som fatt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nodvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tillagg eller
utsittande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nddvéandigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat
Penicillin kan minska utsondringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvidndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubulira
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvdndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivaer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6 Graviditet och amning
Graviditet

Djurstudier tyder inte pé direkta eller indirekta skadliga effekter vad géiller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begrinsade data om
anviandning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos manniskor tyder inte pa ndgon okad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en dkad risk for
nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anviandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nodvéndig.

Amning

Béada dmnena utsondras i brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ér diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sd att amningen kanske maste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvéndas under
amningen efter att ansvarig ldkare gjort en risk-/nytta-bedéming.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formégan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkdnnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA s organsystemklassificering.

Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)
Vanliga (>1/100 ,<1/10)
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Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)
Séllsynta (=1/10 000 , <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgingliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis

Vanliga

Overvixt av icke-kénsliga organismer

Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni)

Séllsynta

Trombocytopeni

Séllsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kénd frekvens

Forlangd blodnings- och protrombintid'

Ingen kénd frekvens

Immunsystemetlo

Angioneurotiskt 6dem

Ingen kénd frekvens

Anafylaxi

Ingen kind frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel

Mindre vanliga

Huvudvirk Mindre vanliga
Reversibel hyperaktivitet Ingen kénd frekvens
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Magtarmkanalen

Diarré Mycket vanliga
Illaméende’ Vanliga

Buksmérta Vanliga

Krikningar Mindre vanliga
Matsméltningsbesvéir Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kénd frekvens
Svart harig tunga Ingen kénd frekvens

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’

Mindre vanliga

Hepatit®

Ingen kénd frekvens

Kolestatisk gulsot®

Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga

Erythema multiforme

Sillsynta

Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kénd frekvens

Toxisk epidermal nekrolys

Ingen kénd frekvens

Bullgs exfoliativ dermatit

Ingen kénd frekvens

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)’

Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit

Ingen kénd frekvens

110




Kristalluri® | Ingen kénd frekvens

" Se avsnitt 4.4.

*Se avsnitt 4.4.

3 Illamaende forknippas oftare med hdga orala doser. Om gastrointestinala reaktioner 4r patagliga kan
de reduceras genom att amoxicillin/klavulansyra tas i borjan av en maltid.

* Inklusive pseudomembrands kolit och blddande kolit (se avsnitt 4.4).

> En mattlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat dr okénd.

% Dessa hindelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4)

7 Om nagra hudéverkinslighetsreaktioner intréffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).
¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.4.

' Se avsnitt 4.3 och 4.4.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa Gverdos

Gastrointestinala symtom och stérningar av vitske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri férorsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan forekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i blaskatetrar, 1 huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern dr Oppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashdmmare, ATC-kod: JO1CRO?2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra dr en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa

betalaktamasenzymer och forhindrar séledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har
ingen kliniskt anvéndbar antibakteriell effekt.
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Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som 6verstiger minsta hammande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tvé huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra ar:

o Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva hdimmas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

o Foréndring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for malet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra &r de som anges av European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kinslighet (ug/ml)

Kénsliga Intermedidr Resistenta
Haemophilus influenzae’ <1 - > |
Moraxella catarrhalis® <l - > |
Staphylococcus aureus 2 <2 - >2
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2

" Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kéinslighet 4r koncentrationen
av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.

? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

* Brytpunktsvirden i tabellen dr baserade pa brytpunkter for ampicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvéard, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nir
den lokala resistensprevalensen &r sddan att anvéindningen av likemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifrdgaséttas.

Vanliga kénsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)$
Streptococcus pneumoniae’

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Klebsiella pneumoniae

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Legionella pneumophila
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Andra mikroorganismer
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Alla meticillinresistanta stafylokocker &r resistenta mot amoxicillin/klavulansyra

" Denna formulering av amoxicillin/klavulansyra #r endast limplig for behandling av
Streptococcus pneumoniae som ér resistenta mot penicillin vid godkénda kliniska indikationer
(se avsnitt 4.1).

? Stammar med minskad kénslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre
dn 10 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Amoxicillin och klavulansyra sonderdelas helt 1 vattenldsningar vid fysiologiskt pH. Bada
komponenterna absorberas snabbt och vil vid oral administrering. Absorptionen av
amoxicillin/klavulansyra optimeras vid intag i borjan av en méltid. Efter oral administrering ar
biotillgéngligheten f6r amoxicillin och klavulansyra cirka 70 %. Plasmaprofilerna for bada
komponenterna &r likartade och tiden till maximal plasmakoncentration (Tp.x) for bada &r cirka en
timme.

De farmakokinetiska resultat som har erhallits for amoxicillin och klavulansyra efter administrering av
Augmentin (2 x 1 000 mg/62,5 mg enkeldos) till friska vuxna i borjan av en maltid anges nedan:

Genomsnittliga (£SD) farmakokinetiska parametrar
Administrerat Dos (mg) | T>MIC Crnax Tiax * AUC (g | T1/2 (h)
lakemedel h (%) (mg/1) (h) (ug.h/ml)
Amoxicillin
Augmentin 2 000 59+1,2 17,0 1,50 71,6 1,27
1 000/62,5 mg x 2 (49 +£10) 4 (1,0-6,0) | +16,5 0,2
Klavulansyra
Augmentin 125 ND 2,05 1,03 5,29 1,03
1 000/62,5 mg x 2 +0,8 (0,75- (£ 1.55) +0,17
3,0)
ND - Ej faststillt
* Median (intervall)
" for ett MIC pa 4 mg/Il

Augmentin depottabletter har en unik PK/PD-profil. Det T>MIC som erhallits med Augmentin kan
inte nds med samma dos i en tablett med omedelbar frisdttning.

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen é&r cirka 0,3—0,4 I/kg for amoxicillin och cirka 0,2 1/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bade amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblasa,

bukvévnad, hud-, fett- och muskelvdvnader, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillracklig méangd till cerebrospinalvitskan.
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Djurstudier visar inga tecken pa signifikant vivnadsretention av ldkemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pavisas i brostmjolk.
Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pévisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsdndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i mangder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hdg grad hos manniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningslutft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60—-70 % av amoxicillin
och cirka 40—65 % av klavulansyra utsondras oféréndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel dos amoxicillin/klavulansyra 250 mg/125 mg eller 500 mg/125 mg
tabletter. Olika studier har visat att urinutsondringen ar 50—85 % for amoxicillin och 27-60 % for
klavulansyra under en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta mangden
lakemedel under de forsta tvd timmarna efter administrering.

Samtidig anvéndning av probenecid fordréjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutsondring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin dr likartad f6r sma barn runt 3 manader till 2 &r jAimfort
med éldre barn och vuxna. For mycket sméa barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte Overstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta
levnadsveckan, pa grund av omognad i friga om den renala elimineringsviagen. Eftersom det ar mer
troligt att dldre patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan
vara bra att 6vervaka njurfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av lakemedelsclearance var mer uttalad fér amoxicillin &n for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utséndras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion méste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter
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Icke-kliniska data avseende sédkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
négra sarskilda risker for ménniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utférd pad hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och krakningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

{DD/manad/AAAA}
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[Kompletteras nationellt]
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller
infusionsvitska, 16sning}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvatska, [0sning}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstindig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

500 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning
Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning.
[Kompletteras nationellt]

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning
Pulver till injektionsvatska eller infusionsvétska, 16sning.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

e Allvarliga infektioner i 6ron, ndsa och hals (t.ex mastoidit, peritonsillit, epiglottit och sinuit om
dessa atfoljs av allvarliga systemiska tecken och symtom)

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit (adekvat diagnostiserad)

Samhéllsforviarvad pneumoni

Cystit

Pyeloneffrit

Hud- och mjukdelsinfektioner, sirskilt cellulit, djurbett, allvarlig dental abscess med tecken pa
spridning

Skelett- och ledinfektioner, sérskilt osteomyelit

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i kvinnliga konsorgan

Profylax till vuxna mot infektioner som férknippas med stora kirurgiska ingrepp, t.ex. sidana som
omfattar:

e magtarmkanal

backen

huvud och hals

gallvigar

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for limplig anvéndning av antibiotika.
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4.2 Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehéllet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nir
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:

. Forvéantade patogener och deras troliga kidnslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4)
o Infektionens svérighetsgrad och placering
o Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anviéndning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hogre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor 6vervégas vid behov (se avsnitt 4.4
och 5.1).

Augmentin pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning, ger en total daglig dos om

3 000 mg amoxicillin och 600 mg klavulansyra vid administrering enligt nedanstéende
rekommendation. Om det anses att en hogre daglig dos av amoxicillin krévs bor en alternativ
intravenos formulering av Augmentin véljas for att undvika administrering av onddigt hoga dagliga
doser av klavulansyra.

Behandlingens varaktighet ska bestimmas utifran patientens svar. Vissa infektioner (t.ex. osteomyelit)
kraver langre behandling. Behandlingen ska inte pdga mer dn 14 dagar utan férnyad undersokning (se
avsnitt 4.4 om ldngvarig behandling)

Hinsyn ska tas till lokala riktlinjer om korrekta doseringsfrekvenser for amoxicillin/klavulansyra.

Vuxna och barn > 40 kg

For behandling av infektioner enligt avsnitt 4.1: 1 000 mg/200 mg var 8:e timme.

Kirurgisk profylax For ingrepp som understiger 1 timme &ar den
rekommenderade dosen Augmentin

1 000 mg/200 mg till 2 000 mg/200 mg
administrerat vid induktion av anestesi.
(Doser pa 2 000 mg/200 mg kan nas genom
anviandning av en alternativ intravends
formulering av Augmentin.)

For ingrepp som dverstiger 1 timme &r den
rekommenderade dosen Augmentin

1 000 mg/200 mg till 2 000 mg/200 mg
administrerat vid induktion av anestesi, med
upp till 3 doser om 1 000 mg/200 mg under
24 timmar.

Tydliga kliniska tecken pa infektion vid
operation kriaver en normal kur av intravenos
eller oral behandling postoperativt.

Barn <40 kg

Rekommenderade doser:
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- Barn 3 manader och aldre: 25 mg/5 mg per kg var 8:e timme.

- Barn under 3 manader eller som vager mindre &n 4 kg: 25 mg/5 mg per kg var 12:e timme.
Aldre
Ingen dosjustering bedéms vara nddvéndig.

Nedsatt njurfunktion

Dosjusteringar ar baserade pd maximala rekommenderade doser av amoxicillin.
Ingen dosjustering krivs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som overstiger 30 ml/min.

Vuxna och barn >40 kg

CrCl: 10-30 ml/min Initialt 1 000 mg/200 mg , dérefter 500 mg/100 mg 2 ginger dagligen

CrCI < 10 ml/min Initialt 1 000 mg/200 mg , direfter 500 mg/100 mg varje dygn

Hemodialys Initialt 1 000 mg/200 mg, f6ljt av 500 mg/100 mg varje dygn, plus en dos pa
500 mg/100 mg i slutet av dialysen (eftersom serumkoncentrationer av bade
amoxicillin och klavulansyra &r nedsatta)

Barn < 40 kg
CrClI: 10 till 30 mI/min | 25 mg/5 mg per kg var 12:e timme
CrCl < 10 ml/min 25 mg/5 mg per kg varje dygn
Hemodialys 25 mg/5 mg per kg varje dygn, plus en dos pa 12,5 mg/2,5 mg per kg i slutet

av dialysen (eftersom serumkoncentrationer av bade amoxicillin och
klavulansyra &r nedsatta).

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).
Administreringssétt

Augmentin &r avsett for intravends anviandning.

Augmentin kan administreras antingen som en la&ngsam intravends injektion under en period om 3—4
minuter direkt i en ven eller via en droppslang genom infusion under 30—40 minuter. Augmentin &r
inte lamplig for intramuskulér administrering.

Hos barn under 3 ménader ska Augmentin bara administreras som infusion.

Behandling med Augmentin kan initieras med en intravends formulering och avslutas med en ldmplig
oral formulering, enligt vad som anses vara lampligt for den enskilda patienten.
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4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna, nagot penicillin eller mot nigot hjélpimne.

Anamnes pa svar omedelbar dverkdnslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion pd grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sétts in ska tidigare Gverkénslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamer (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dodliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som star pa penicillinbehandling. Det &r mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pa overkénslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intrdffar méste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling séttas in.

Om en infektion visar sig bero pa nagon eller nagra amoxicillinkinsliga organismer bér man 6verviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Den hir formuleringen av Augmentin dr eventuellt inte ldamplig att anvinda om det foreligger en stor
risk att presumtiva patogener har resistens mot betalaktamer som inte medieras av betalaktamaser
kénsliga for himning av klavulansyra. Eftersom det inte finns nagra specifika data for T>MIC
tillgéngliga och data for jamforbara orala formuleringar ligger pé griansen dr denna formulering (utan
ytterligare amoxicillin) eventuellt inte lamplig for behandling av penicillinresistenta S. pneumoniae.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos misstinks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har forknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Léngvarig anvindning kan ibland leda till 6vervéxt av icke-kdnsliga organismer.

Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kréver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.

Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pa nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska hiandelser har rapporterats frimst hos mén och éldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa héndelser har i mycket sillsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intriffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska hiandelser kan vara svara och i extremt sillsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
nistan alltid intraffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar lakemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).
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Antibiotikautlost kolit har rapporterats med nistan alla antibakteriella preparat, inklusive amoxicillin,
och svarighetsgraden kan variera fran latt till livshotande(se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att
Overviga den hér diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla
antibiotika. Om antibiotikalutlost kolit upptrdder bor behandlingen med Augmentin omedelbart
avbrytas, likare kontaktas och lamplig behandling paborjas. Antiperistaltiska ldkemedel &r
kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedomning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i séllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nddvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséittning (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till 6vervidgande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri férorsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern &r dppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av férekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvéndas eftersom falska positiva resultat kan forekomma med icke-
enzymatiska metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test
hos patienter som féatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harror fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekréftas med andra
diagnosmetoder.

500 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning
Detta ldkemedel innehéller 31,4 mg (1,4 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta bor beaktas hos
patienter som star pa natriumkontrollerad kost.

500 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning

Detta ldkemedel innehéller 19,6 mg (0,5 mmol) kalium per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning

Detta lakemedel innehéller 62,9 mg (2,7 mmol) natrium per injektionsflaska Detta bor beaktas hos
patienter som star pa natriumkontrollerad kost.

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning

Detta lakemedel innehéller 39,3 mg (1,0 mmol) kalium per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
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Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvints i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som stér pa acenokumarol eller warfarin och som fétt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nodvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tillagg eller
utsdttande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nodvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat
Penicillin kan minska utséndringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvéndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubuldra
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvidndning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivéer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6  Graviditet och amning
Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om
anvéndning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa nédgon okad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan forknippas med en 6kad risk for
nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anvandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvéndig.

Amning

Béda dmnena utsondras i brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ér diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sé att amningen kanske maste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvédndas under
amningen efter att ansvarig lakare gjort en risk-/nytta-bedoming.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkénnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA:s organsystemklassificering.

Foéljande terminologi har anvints for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 , <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)

Sallsynta (>1/10 000 , <1/1 000)
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Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis

Vanliga

Overviixt av icke-kéinsliga organismer

Ingen kénd frekvens

Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni)

Sallsynta

Trombocytopeni

Séllsynta

Reversibel agranulocytos

Ingen kénd frekvens

Hemolytisk anemi

Ingen kénd frekvens

Forlingd blodnings- och protrombintid’

Ingen kénd frekvens

Immunsvstemetlo

Angioneurotiskt 6dem

Ingen kénd frekvens

Anafylaxi

Ingen kénd frekvens

Syndrom liknande serumsjuka

Ingen kénd frekvens

Overkinslighetsvaskulit

Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel Mindre vanliga
Huvudvark Mindre vanliga
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Blodkirl

Tromboflebit’ Sallsynta
Magtarmkanalen

Diarré Vanliga

Illaméende Mindre vanliga
Krékningar Mindre vanliga
Matsmaltningsbesvar Mindre vanliga

Antibiotikautldst kolit*

Ingen kénd frekvens

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’ Mindre vanliga
Hepatit® Ingen kénd frekvens
Kolestatisk gulsot® Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga

Erythema multiforme

Sallsynta

Stevens-Johnsons syndrom

Ingen kénd frekvens

Toxisk epidermal nekrolys

Ingen kénd frekvens

Bullos exfoliativ dermatit

Ingen kénd frekvens

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)’

Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvégar

Interstitiell nefrit

Ingen kind frekvens

Kristalluri®

Ingen kénd frekvens

'Se avsnitt 4.4.
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* Se avsnitt 4.4.

3 Vid injektionsstillet.

*Inklusive pseudomembranés kolit och blodande kolit (se avsnitt 4.4).

> En mattlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat dr okénd.

% Dessa hiandelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).

7 Om nagra huddverkénslighetsreaktioner intriffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).
¥ Se avsnitt 4.9.

? Se avsnitt 4.4.

' Se avsnitt 4.3 och 4.4.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa Gverdos

Gastrointestinala symtom och stérningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i bléskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern dr Oppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation

Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer av
betalaktamashdmmare, ATC-kod: JO1CRO2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som himmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra &r en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa
betalaktamasenzymer och forhindrar saledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har

ingen kliniskt anvandbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband
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Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra é&r:

o Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva himmas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

o Fordndring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for mélet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,

sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter fér amoxicillin/klavulansyra dr de som anges av European Committee on

Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kinslighet (ug/ml)
Kénsliga Intermediér Resistenta
Haemophilus influenzae® < - > |
Moraxella catarrhalis® < - > 1
Staphylococcus aureus 2 <2 - >2
Koagulasnegativa <0,25 > 0,25
stafylokocker 2
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobakterier™* - - > 8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anaeroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter' <2 4-8 > 8

" Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kéinslighet r
koncentrationerna av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.
? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

3 Brytpunktsvirden i tabellen dr baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/l garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ér
rapporterade som resistenta.

> Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr Onskvird, speciellt vid behandling av svéra infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen &r sddan att anvandningen av lakemedlet vid atminstone vissa typer av
infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kinsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)£
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’
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Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Actinobacillus actinomycetemcomitans

Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae§
Pasteurella multocida

Anaeroba mikroorganismer
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Naturlig intermedidr kénslighet i avsaknad av forvérvad resistensmekanism.
£ Alla meticillinresistanta stafylokocker ar resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.
§ Alla stammar med resistens mot amoxicillin som inte medieras av betalaktamaser ar

resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

" Denna formulering av amoxicillin/klavulansyra r eventuellt inte limplig for behandling av
Streptococcus pneumoniae som ér resistent mot penicillin (se avsnitt 4.2 och 4.4).
* Stammar med minskad kinslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre

an 10 %.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

De farmakokinetiska resultaten for studier i vilka amoxicillin/klavulansyra administrerades till grupper
av friska frivilliga som antingen 500 mg/100 mg eller 1 000 mg/200 mg som en intravends
bolusinjektion anges nedan.

Genomsnittliga (£SD) farmakokinetiska parametrar

Intravends bolusinjektion

Administrerad Amoxicillin
dos Dos Genomsnittlig | T 1/2 (h) AUC Aterfinns i urin (%, 0
serumkoncentr (h.mg/1) till 6 h)
ation (ug/ml)
AMX/CA 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
500 mg/100 mg
AMX/CA 1 000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
1 000 mg/200 mg
Klavulansyra
AMX/CA 100 mg 10,5 1,12 9,2 46,0
500 mg/100 mg
AMX/CA 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8

1 000 mg/200 mg

AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

Distribution

Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen ér cirka 0,3-0,4 I/kg for amoxicillin och cirka 0,2 1/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bdde amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblésa,
bukvévnad, hud-, fett- och muskelvidvnader, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte 1 tillrdcklig méngd till cerebrospinalvitskan.

Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vévnadsretention av ldkemedelsderiverat material for
nagon komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pavisas i brostmjolk.

Sparméngder av klavulansyra kan ocksa pévisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsdndras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i midngder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos manniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningsluft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60—-70 % av amoxicillin
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och cirka 40—65 % av klavulansyra utsondras oforéndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel 500/100 mg eller en enkel 1 000/200 mg intravends bolusinjektion. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta miangden lakemedel under de
forsta tvd timmarna efter administrering.

Samtidig anvidndning av probenecid fordrdjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutséndring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin &r likartad for sma barn runt 3 méanader till 2 ar jAimf{ort
med dldre barn och vuxna. Fér mycket sma barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte Overstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta veckan,
pa grund av omognad i friga om den renala elimineringsvégen. Eftersom det dr mer troligt att dldre
patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan vara bra att
overvaka njurfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av lakemedelsclearance var mer uttalad f6r amoxicillin &n for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utséndras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion maste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
nagra sirskilda risker for minniska.

Toxicitetsstudier med upprepad dosering utférd pé hundar med amoxicillin/klavulansyra visar gastrisk
irritation och krékningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]
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6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Formulering av vitskor for intravends injektion

500 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning

Vatten for injektionsvétskor Ph.Eur. &r den normala spadningsvitskan. Augmentin 500/100 mg ska
spadas i 10 ml spadningsvitska. Detta ger cirka 10,5 ml 16sning for engédngsanviandning. En
overgaende rosafargning kan eventuellt ses under spadningen. Spiadda 16sningar dr normalt farglosa
eller har en ljus halmgul férg.

Augmentin ska administreras inom 20 minuter efter spadning.

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning

Vatten for injektionsvitskor Ph.Eur. dr den normala spadningsvétskan. Augmentin 1 000/200 mg ska
spadas i 20 ml spadningsvitska. Detta ger cirka 20,9 ml 16sning for engédngsanvindning. En
overgaende rosafargning kan eventuellt ses under spadningen. Spadda I6sningar dr normalt farglosa
eller har en ljus halmgul férg.

Augmentin ska administreras inom 20 minuter efter spadning.

Formulering av vitskor for intravends infusion

Augmentin injektionsflaskor dr inte 1dmpliga for flerdosbruk.

500 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning
Augmentin ska spadas enligt beskrivningen for injektionsvétska ovan. Utan dr6jsmal ska den spidda
16sningen tillsdttas till 50 ml infusionsvitska med en minipase eller byrett i slangen.

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning

Augmentin ska spadas enligt beskrivningen for injektionsvétska ovan. Utan drojsmal ska den spadda
16sningen tillsattas till 100 ml infusionsvétska med en minipase eller byrett 1 slangen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-post}>
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/ménad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvatska, [0sning}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvétska, l6sning}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]
For fullstidndig forteckning over hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

250 mg/25 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvatska, 16sning
Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning.
[Kompletteras nationellt]

500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning
Pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning.
[Kompletteras nationellt]

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Pulver till infusionsvatska, 16sning.
[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Augmentin &r indicerat for behandling av nedanstaende infektioner hos vuxna och barn (se avsnitt 4.2,
4.4 och 5.1):

e Allvarliga infektioner i 6ron, nésa och hals (t.ex mastoidit, peritonsilldra infektioner, epiglottit och
sinuit om dessa atfoljs av allvarliga systemiska tecken och symtom)

Akuta exacerbationer av kronisk bronkit (adekvat diagnostiserad)

Sambhillsforvirvad pneumoni

Cystit

Pyelonefrit

Hud- och mjukdelsinfektioner, sarskilt cellulit, djurbett, allvarlig dental abscess med tecken pa
spridning

Skelett- och ledinfektioner, sirskilt osteomyelit

e Intraabdominella infektioner

e Infektioner i kvinnliga kdnsorgan

Profylax till vuxna mot infektioner som férknippas med stora kirurgiska ingrepp, t.ex. sidana som
omfattar:
e magtarmkanal
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e bicken
e huvud och hals
o gallvdgar

Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for ldmplig anvéndning av antibiotika.
4.2  Dosering och administreringssatt

Doserna anges genomgaende med innehallet av amoxicillin/klavulansyra, med undantag for nir
doserna for en individuell komponent anges.

Beakta foljande vid val av dos av Augmentin for att behandla en sérskild infektion:

e Forvintade patogener och deras troliga kanslighet mot antibakteriella medel (se avsnitt 4.4).
o Infektionens svérighetsgrad och placering.
e Patientens alder, vikt och njurfunktion enligt nedan.

Anvéndning av alternativa formuleringar av Augmentin (t.ex. de som har hogre doser av amoxicillin
och/eller olika proportioner av amoxicillin och klavulansyra) bor évervigas vid behov (se avsnitt 5.1).

Augmentin pulver till injektionsvétska eller infusionsvétska, 16sning ger en total daglig dos om upp till
6 000 mg amoxicillin och 600 mg klavulansyra vid administrering enligt nedanstaende
rekommendation. Om det anses att en hogre daglig dos av amoxicillin krivs far detta inte ske genom
att Augmentin-dosen okas. Detta for att undvika administrering av onddigt hoga dagliga doser av
klavulansyra.

Behandlingens varaktighet ska bestimmas utifran patientens svar. Vissa infektioner (t.ex. osteomyelit)
kraver langre behandling. Behandlingen ska inte pagé mer 4n 14 dagar utan férnyad undersokning (se
avsnitt 4.4 om langvarig behandling).

Hénsyn ska tas till lokala riktlinjer om korrekta doseringsfrekvenser for amoxicillin/klavulansyra

Vuxna och barn > 40 kg:

Rekommenderade doser for behandling av infektioner enligt avsnitt 4.1:
. 1 000 mg/100 mg var 812 timme eller
o 2 000 mg/200 mg var 12 timme.
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For mycket allvarliga infektioner kan dosen okas till maximalt 2 000 mg/200 mg var 8:e timme.

Kirurgisk profylax For ingrepp som understiger 1 timme ar den
rekommenderade dosen Augmentin

1 000 mg/100 mg till 2 000 mg/200 mg vid
induktion av anestesi.

For ingrepp som Overstiger 1 timme ar den
rekommenderade dosen Augmentin

1 000 mg/100 mg till 2 000 mg/200 mg
administrerat vid induktion av anestesi, med
upp till 3 doser om 1 000 mg/100 mg under
24 timmar.

Tydliga kliniska tecken pé infektion vid
operation kriver en normal kur av intravenos
eller oral behandling postoperativt.

Barn <40 kg

Rekommenderade doser:
- Barn 3 manader och aldre: 50 mg/5 mg per kg var 8:e timme.

- Barn under 3 manader eller som vager mindre &n 4 kg: 50 mg/5 mg per kg var 12:e timme.
Aldre
Ingen dosjustering bedoms vara nddvéndig.

Nedsatt njurfunktion

Dosjusteringar ir baserade pa maximala rekommenderade doser av amoxicillin. Ingen dosjustering
krévs hos patienter med kreatininclearance (CrCl) som &verstiger 30 ml/min.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska,
16sning

Hos patienter med kreatininclearance under 30 ml/min rekommenderas inte anvindning av
Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—klavulansyrakvot pa 10:1, eftersom inga dosjusteringar
ar tillgdngliga. Hos dessa patienter rekommenderas Augmentin-formuleringar med en amoxicillin—
klavulansyrakvot péd 5:1.

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Augmentin 2 000 mg/200 mg ska bara administreras till patienter med kreatininclearance under 30

ml/min for kirurgisk profylax nér det ska ges i en infusion.

Nedsatt leverfunktion

Dosera med forsiktighet och kontrollera leverfunktionen regelbundet (se avsnitt 4.3 och 4.4).

Administreringssatt

Augmentin &r avsett for intravends anvindning.

250 mg/25 mg; 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska,
16sning
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Augmentin kan administreras antingen som en langsam intravends injektion under en period om 3—4
minuter direkt i en ven eller via en droppslang genom infusion under 30-40 minuter. Augmentin ar
inte 1amplig for intramuskuldr administrering.

Hos barn under 3 méanader ska Augmentin bara administreras som infusion.

Behandling med Augmentin kan initieras med en intravends formulering och avslutas med en lamplig
oral formulering, enligt vad som anses vara lampligt for den enskilda patienten.

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Augmentin 2 000 mg/200 mg ska administreras med intravenos infusion under 30—-40 minuter.
Augmentin &r inte lamplig for intramuskulér administrering.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot de aktiva substanserna, mot ndgot penicillin eller mot nigot hjilpimne.

Anamnes pa svar omedelbar 6verkinslighetsreaktion (t.ex. anafylaxi) mot andra betalaktamer (t.ex.
cefalosporin, karbapenem eller monobaktam).

Anamnes pa gulsot/nedsatt leverfunktion p& grund amoxicillin/klavulansyra (se avsnitt 4.8).
4.4 Varningar och forsiktighet

Innan behandling med amoxicillin/klavulansyra sitts in ska tidigare dverkéanslighetsreaktioner mot
penicilliner, cefalosporiner eller andra betalaktamer (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Allvarliga och ibland dédliga 6verkénslighetsreaktioner (anafylaktoida reaktioner) har rapporteras hos
patienter som stér pd penicillinbehandling. Det &r mer sannolikt att dessa reaktioner intraffar hos
personer med en anamnes pé overkdnslighet mot penicillin och atopiska personer. Om en allergisk
reaktion intréffar maste behandlingen med amoxicillin/klavulansyra séttas ut och lamplig alternativ
behandling sittas in.

Om en infektion visar sig bero pa nigon eller nagra amoxicillinkinsliga organismer bér man dverviga
att byta fran amoxicillin/klavulansyra till amoxicillin i enlighet med officiella riktlinjer.

Den hér formuleringen av Augmentin ar eventuellt inte 1damplig att anvinda om det foreligger en stor
risk att presumtiva patogener har resistens mot betalaktamer som inte medieras av betalaktamaser
kinsliga for himning av klavulansyra. Vid rekommenderade doser pa upp till 1 000 mg/100 mg var
8:e timme ir den hér formuleringen eventuellt inte lamplig for behandling av penicillinresistenta S.
pneumoniae. For att ticka denna patogen kravs en dos pa minst 2 000 mg/200 mg var 12:e timme.

Krampanfall kan drabba patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter som far hoga doser (se
avsnitt 4.8).

Amoxicillin/klavulansyra ska undvikas om infektios mononukleos misstinks eftersom férekomst av
ett morbilliformt utslag har férknippats med detta tillstdnd efter anvindning av amoxicillin.

Samtidig anvéndning av allopurinol vid behandling med amoxicillin kan 6ka sannolikheten for
allergiska hudreaktioner.

Langvarig anvindning kan ibland leda till 6vervéxt av icke-kénsliga organismer.

Uppkomst av generaliserat erytem med feber och pustler i borjan av behandlingen kan vara ett symtom
pa akut generaliserad exantemisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Denna reaktion kraver att
behandlingen med Augmentin avbryts och kontraindicerar senare administrering av amoxicillin.
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Amoxicillin/klavulansyra ska anvindas med forsiktighet hos patienter med tecken pé nedsatt
leverfunktion (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.8).

Hepatiska héndelser har rapporterats framst hos mén och dldre patienter och kan forknippas med
langvarig behandling. Dessa hindelser har i mycket séllsynta fall rapporterats hos barn. Hos alla
populationer intraffar tecken och symtom vanligtvis under eller kort efter behandlingen, men kan i
vissa fall visa sig forst flera veckor efter att behandlingen har avslutats. Dessa &r vanligtvis reversibla.
Hepatiska héndelser kan vara svara och i extremt séllsynta fall har dodsfall rapporterats. Dessa har
néstan alltid intréffat hos patienter med allvarlig bakomliggande sjukdom eller patienter som samtidigt
tar ldkemedel som har potential for hepatiska effekter (se avsnitt 4.8).

Antibiotikautlost kolit har rapporterats med néstan alla antibakteriella preparat, inklusive amoxicillin,
och svarighetsgraden kan variera fréan latt till livshotande (se avsnitt 4.8). Darfor ar det viktigt att
Overviga den hir diagnosen hos patienter som uppvisar diarré under eller efter administrering av alla
antibiotika. Om antibiotikalutldst kolit upptriader bor behandlingen med Augmentin omedelbart
avbrytas, lakare kontaktas och ldmplig behandling paborjas. Antiperistaltiska ldkemedel ér
kontraindicerade i detta fall.

Regelbunden bedomning av organsystemfunktioner, t.ex. njurfunktion, leverfunktion och
hematopoietisk funktion rekommenderas vid langvarig behandling.

Forlangning av protrombintiden har i sdllsynta fall rapporterats hos patienter som fatt
amoxicillin/klavulansyra. Lamplig kontroll bor ske nir antikoagulantia ordineras samtidigt. Justeringar
av dosen orala antikoagulantia kan vara nddvéndiga for att bibehélla 6nskad antikoagulation (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen justeras enligt graden av nedséttning (se avsnitt 4.2).

Hos patienter med nedsatt urinutsondring har kristalluri observerats i séllsynta fall, till vervigande
del vid parenteral behandling. Under administrering av hoga doser av amoxicillin bor ett adekvat
vitskeintag och en adekvat urinutsondring bibehallas for att minska risken for kristalluri férorsakad av
amoxicillin. Kontrollera regelbundet hos patienter med bléskateter att katetern &r dppen (se avsnitt
4.9).

Vid kontroll av forekomst av glukos i urin vid behandling med amoxicillin ska alltid enzymatiska
glukosoxidasmetoder anvindas. Falska positiva resultat kan forekomma med icke-enzymatiska
metoder.

Forekomsten av klavulansyra i Augmentin kan leda till en icke-specifik bindning av IgG och albumin
av de roda blodkropparnas membran, vilket leder till ett falskt positivt Coombs test.

Det finns rapporter om positiva testresultat med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA-test
hos patienter som fatt amoxicillin/klavulansyra som dérefter befanns vara fria fran Aspergillus-
infektion. Korsreaktioner med polysackarider och polyfuranoser som inte harrér fran Aspergillus har
rapporterats med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus ETA-test. Saledes ska positiva testresultat
hos patienter som far amoxicillin/klavulansyra tolkas med forsiktighet och bekriftas med andra
diagnosmetoder.

250 mg/25 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvatska, 16sning
Detta lakemedel innehéller 15,7 mg (0,7 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta bor beaktas hos

patienter som stér pa natriumkontrollerad kost.

250 mg/25 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvatska, 16sning
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Detta likemedel innehéller 4,9 mg (0,1 mmol) kalium per injektionsflaska. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, [6sning
Detta ladkemedel innehéller 31,5 mg (1,4 mmol) natrium per injektionsflaska eller flaska. Detta bor
beaktas hos patienter som star pa natriumkontrollerad kost.

500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, [6sning
Detta lakemedel innehéller 9,8 mg (0,3 mmol) kalium per injektionsflaska eller flaska. Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, l6sning
Detta likemedel innehéller 62,9 mg (2,7 mmol) natrium per injektionsflaska. Detta bor beaktas hos
patienter som star pa natriumkontrollerad kost.

1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, [6sning
Detta likemedel innehéller 19,6 mg (0,5 mmol) kalium per injektionsflaska eller flaska. Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvitska, 16sning
Detta likemedel innehéller 125,9 mg (5,5 mmol) natrium per injektionsflaska eller flaska. Detta bor
beaktas hos patienter som star pa natriumkontrollerad kost.

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning

Detta likemedel innehéller 39,3 mg (1,0 mmol) kalium per injektionsflaska eller flaska. Detta bor
beaktas av patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost
45 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Orala antikoagulantia

Orala antikoagulantia och antibiotika i form av penicillin har anvints i stor omfattning utan rapporter
om interaktion. I litteraturen finns det dock fall av 6kad INR (international normalised ratio) hos
patienter som stér pa acenokumarol eller warfarin och som fétt en kur amoxicillin. Om samtidig
administrering dr nodvéndig, ska protrombintid eller INR kontrolleras noggrant med tillagg eller
utsdttande av amoxicillin. Dessutom kan det vara nédvéndigt att justera dosen orala antikoagulantia
(se avsnitt 4.4 och 4.8).

Metotrexat

Penicillin kan minska utséndringen av metotrexat och leda till en potentiell 6kning av toxicitet.
Probenecid

Samtidig anvéndning av probenecid rekommenderas inte. Probenecid minskar den renala tubulira
sekretionen av amoxicillin. Samtidig anvindning av probenecid kan leda till 6kade och forlangda
blodnivéer av amoxicillin men inte av klavulansyra.

4.6  Graviditet och amning

Graviditet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter vad géller graviditet, embryonal-
/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3). Begransade data om

anvéndning av amoxicillin/klavulansyra under graviditet hos ménniskor tyder inte pa nadgon okad risk
for medfodda missbildningar. En studie pa kvinnor med prematur fosterhinneruptur rapporterade att
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profylaktisk behandling med amoxicillin/klavulansyra kan férknippas med en 6kad risk for
nekrotiserande enterokolit hos nyfédda barn. Anvandning ska undvikas under graviditet, om inte
lakaren anser att den dr absolut nédvéndig.

Amning

Béada dmnena utsondras 1 brostmjolk (det saknas kunskap om effekterna av klavulansyra pa det
ammade barnet). Darfor ar diarré och svampinfektioner i slemhinnor méjliga hos det ammade barnet,
sd att amningen kanske méste avbrytas. Amoxicillin/klavulansyra ska endast anvéndas under
amningen efter att ansvarig lékare gjort en risk-/nytta-bedéming.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts. Biverkningar kan dock forekomma (t.ex. allergiska reaktioner, yrsel,
krampanfall) som kan paverka formagan att kora bil och anvéinda maskiner (se avsnitt 4.8).

4.8 Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ir diarré, illamaende och krékningar.

Biverkningar som hérror fran kliniska studier och uppfoljning efter godkdnnandet for forséljning av
Augmentin anges nedan, sorterade enligt MedDRA s organsystemklassificering.

Foljande terminologi har anvénts for att klassificera forekomsten av biverkningar.
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 , <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000 , <1/100)

Séllsynta (=1/10 000 , <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data)

Infektioner och infestationer

Mukokutan candidiasis Vanliga

Overviixt av icke-kiinsliga organismer Ingen kénd frekvens
Blodet och lymfsystemet:

Reversibel leukopeni (inklusive neutropeni) Sallsynta
Trombocytopeni Séllsynta
Reversibel agranulocytos Ingen kénd frekvens
Hemolytisk anemi Ingen kénd frekvens
Forlingd blédnings- och protrombintid’ Ingen kénd frekvens

Immunsvstemetlo

Angioneurotiskt 6dem Ingen kénd frekvens
Anafylaxi Ingen kénd frekvens
Syndrom liknande serumsjuka Ingen kénd frekvens
Overkinslighetsvaskulit Ingen kénd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Yrsel Mindre vanliga
Huvudvark Mindre vanliga
Krampanfall® Ingen kénd frekvens
Blodkirl

Tromboflebit’ | Sallsynta
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Magtarmkanalen

Diarré Vanliga

Illamaende Mindre vanliga
Krikningar Mindre vanliga
Matsméltningsbesvér Mindre vanliga
Antibiotikautlost kolit* Ingen kénd frekvens

Lever och gallvigar

Okningar av ASAT och/eller ALAT’ Mindre vanliga
Hepatit® Ingen kénd frekvens
Kolestatisk gulsot® Ingen kénd frekvens

Hud och subkutan vivnad’

Hudutslag Mindre vanliga
Pruritus Mindre vanliga
Urticaria Mindre vanliga
Erythema multiforme Séllsynta
Stevens-Johnsons syndrom Ingen kénd frekvens
Toxisk epidermal nekrolys Ingen kénd frekvens
Bullos exfoliativ dermatit Ingen kénd frekvens
Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)’ Ingen kénd frekvens

Njurar och urinvigar

Interstitiell nefrit Ingen kénd frekvens

Kristalluri® Ingen kénd frekvens

' Se avsnitt 4.4.

* Se avsnitt 4.4.

* Vid injektionsstillet

* Inklusive pseudomembrands kolit och blddande kolit (se avsnitt 4.4).

> En méttlig 6kning av ASAT och/eller ALAT har noterats hos patienter behandlade med
betalaktamantibiotika, men signifikansen av dessa resultat dr okénd.

% Dessa hindelser har noterats med andra penicilliner och cefalosporiner (se avsnitt 4.4).

7 Om nagra hudéverkinslighetsreaktioner intréffar ska behandlingen sittas ut (se avsnitt 4.4).

¥ Se avsnitt 4.9.
? Se avsnitt 4.4.
19°Se avsnitt 4.3 och 4.4.

4.9 Overdosering

Symtom och tecken pa Gverdos

Gastrointestinala symtom och stérningar av vétske- och elektrolytbalansen kan vara patagliga.
Kristalluri fororsakad av amoxicillin, som i vissa fall leder till njursvikt, har observerats (se avsnitt
4.4).

Krampanfall kan férekomma hos patienter med nedsatt njurfunktion eller hos patienter som far hoga
doser.

Féllning av amoxicillin har rapporterats i bléskatetrar, i huvudsak efter intravends administrering av
hoga doser. Regelbundna kontroller av att katetern dr Oppen ska goras (se avsnitt 4.4).

Behandling av intoxikation
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Gastrointestinala symtom kan behandlas symtomatisk, med kontroll av vatten-/elektrolytbalansen.

Amoxicillin/klavulansyra kan tas bort fran cirkulationen med hemodialys.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Kombination av penicilliner, inkl. kombinationer med
betalaktamashammare, ATC-kod: JO1CRO2.

Verkningsmekanism

Amoxicillin dr ett semisyntetiskt penicillin (betalaktamantibiotikum) som hdmmar en eller flera
enzymer (kallas ofta penicillinbindande proteiner, PBP) i biosyntesen av bakteriell peptidoglykan, som
ar en viktig strukturell komponent i den bakteriella cellviggen. Himning av peptidoglykansyntesen
leder till en forsvagning av cellviggen, som vanligtvis foljs av cellys och celldod.

Amoxicillin dr kénsligt for degradering av betalaktamaser producerade av resistenta bakterier och
darfor inkluderar amoxicillins verkningsspektrum ensamt inte organismer som producerar dessa
enzymer.

Klavulansyra &r en betalaktam som strukturellt liknar penicilliner. Det inaktiverar vissa

betalaktamasenzymer och forhindrar saledes inaktivering av amoxicillin. Klavulansyra ensamt har
ingen kliniskt anvandbar antibakteriell effekt.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt samband

Den tid som &verstiger minsta himmande koncentration (T>MIC) anses vara den huvudsakliga
determinanten for effekt av amoxicillin.

Resistensmekanism

De tva huvudsakliga resistensmekanismerna for amoxicillin/klavulansyra ér:

. Inaktivering orsakad av de bakteriella betalaktamaser som inte sjdlva hammas av klavulansyra,
t.ex. klass B, C och D.

. Fordandring av penicillinbindande proteiner, vilka minskar det antibakteriella medlets affinitet
for malet.

Impermeabilitet for bakterier eller effluxpumpmekansimer kan orsaka eller bidra till bakterieresistens,
sarskilt for gramnegativa bakterier.

Brytpunkter

MIC-brytpunkter for amoxicillin/klavulansyra anges av European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST).

Organism Brytpunkter for kénslighet (ug/ml)

Kénsliga Intermediér Resistenta

Haemophilus influenzae® - > 1

<
Moraxella catarrhalis® <1 - > 1
Staphylococcus aureus 2 < - >2
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Koagulasnegativa <0,25 > 0,25
stafylokocker 2

Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G <0,25 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobakterier™* - - >8
Gramnegativa anaeroba’ <4 8 > 8
Grampositiva anaeroba’ <4 8 > 8
Icke artrelaterade brytpunkter' <2 4-8 > 8

! Rapporterade virden avser amoxicillinkoncentrationer. I syfte att testa kénslighet dr koncentrationen

av klavulansyra faststélld vid 2 mg/1.
? Rapporterade virden avser oxacillinkoncentrationer.

3 Brytpunktsvirden i tabellen ir baserade pa brytpunkter for ampicillin.

* Den resistenta brytpunkten pa R > 8 mg/] garanterar att alla isolat med resistensmekanismer ar

rapporterade som resistenta.

> Brytpunktsvirden i tabellen r baserade pa brytpunkter for bensylpenicillin.

Resistensprevalensen kan variera geografiskt och dver tiden for valda arter och lokal information om
resistens dr onskvérd, speciellt vid behandling av svara infektioner. Expertrad ska sokas vid behov nér
den lokala resistensprevalensen dr sadan att anvandningen av ldkemedlet vid atminstone vissa typer av

infektioner kan ifragasittas.

Vanliga kénsliga arter

Aeroba grampositiva mikroorganismer

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillinkénsliga)£

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes och andra betahemolytiska streptokocker
Streptococcus viridans-grupp

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoeae§

Pasteurella multocida

Anaeroba mikroorganismer
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Arter for vilka forvirvad resistens kan vara ett problem

Aeroba grampositiva mikroorganismer
Enterococcus faecium $

Aeroba gramnegativa mikroorganismer
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
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Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Organismer med inneboende resistens

Aeroba gramnegativa mikroorganismer

Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.
Pseudomonas sp.
Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Andra mikroorganismer
Chlamydia trachomatis

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ Naturlig intermedidr kénslighet i avsaknad av forvarvad resistensmekanism.
£ Alla meticillinresistanta stafylokocker &r resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.
§ Alla stammar med resistens mot amoxicillin som inte medieras av betalaktamaser ar

resistenta mot amoxicillin/klavulansyra.

' Denna formulering av amoxicillin/klavulansyra ir eventuellt inte limplig for behandling av
Streptococcus pneumoniae som r resistent mot penicillin (se avsnitt 4.2 och 4.4).
? Stammar med minskad kénslighet har rapporterats i vissa EU-linder med en frekvens hogre

dn 10 %.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

De farmakokinetiska resultaten for studier i vilka amoxicillin/klavulansyra administrerades till grupper
av friska frivilliga som antingen 2 000 mg/200 mg som en intravends infusion under 30 minuter anges

nedan.
Genomsnittliga (£SD) farmakokinetiska parametrar
Intravends infusion under 30 minuter
Administrerad Amoxicillin
dos Dos Genomsnittlig | T 1/2 (h) AUC Aterfinns i urin (%, 0
serumkoncentr (h.mg/1) till 6 h)
ation (ug/ml)
Amoxicillin
AMX/CA 2 000 mg 108 - 119 74,7
2 000 mg/200 mg +21
+10,6
Klavulansyra
AMX/CA 200 mg 13,9 - 18,2 51,4
2 000 mg/200 mg +2,8
3.0
AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

Distribution
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Cirka 25 % av total klavulansyra i plasma och 18 % av total amoxicillin i plasma &r bundet till protein.
Den apparenta distributionsvolymen é&r cirka 0,3—0,4 I/kg for amoxicillin och cirka 0,2 1/kg for
klavulansyra.

Efter intravends administrering har bdde amoxicillin och klavulansyra konstaterats i gallblasa,
bukvévnad, hud-, fett- och muskelvdvnader, synovial- och peritonealvitska, galla och var. Amoxicillin
distribueras inte i tillracklig mangd till cerebrospinalvitskan.

Djurstudier visar inga tecken pé signifikant vitskeretention av lakemedelsderiverat material for nagon
komponent. Amoxicillin, i likhet med de flesta penicilliner, kan pavisas i brostmjolk. Sparmangder av

klavulansyra kan ocksa pévisas i brostmjolk (se avsnitt 4.6).

Biotransformation

Amoxicillin utsondras delvis i urinen som den inaktiva penicillinsyran i mdngder motsvarande upp till
10-25 % av den initiala dosen. Klavulansyra metaboliseras i hog grad hos ménniska och elimineras i
urin och faeces och som koldioxid i utandningslutft.

Eliminering

Den huvudsakliga elimineringsvégen for amoxicillin &r via njurarna, medan det for klavulansyra sker
genom bade renala och icke-renala mekanismer.

Amoxicillin/klavulansyra har en genomsnittlig elimineringshalveringstid pa cirka en timme och en
genomsnittlig total clearance pa cirka 25 1/timme hos friska personer. Cirka 60-70 % av amoxicillin
och cirka 40-65 % av klavulansyra utsondras oféréndrat i urin under de forsta 6 timmarna efter
administrering av en enkel 500/100 mg eller en enkel 1 000/200 mg intravends bolusinjektion. Olika
studier har visat att urinutséndringen &r 50-85 % for amoxicillin och 27-60 % for klavulansyra under
en 24-timmarsperiod. Nér det géller klavulansyra utsondras den storsta mangden ldkemedel under de
forsta tva timmarna efter administrering.

Samtidig anvdndning av probenecid fordrdjer utsondringen av amoxicillin men inte njurutséndring av
klavulansyra (se avsnitt 4.5).

Alder

Elimineringshalveringstiden for amoxicillin &r likartad f6r sméa barn runt 3 méanader till 2 ar jAimfort
med éldre barn och vuxna. For mycket sméa barn (inklusive prematura nyfodda) ska
administreringsintervallet inte dverstiga administrering tva ganger om dagen under den forsta
levnadsveckan, pa grund av omognad i frdga om den renala elimineringsvégen. Eftersom det dr mer
troligt att dldre patienter har nedsatt njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid val av dos, och det kan
vara bra att dvervaka njurfunktion.

Nedsatt njurfunktion

Total serumclearance for amoxicillin/klavulansyra minskar proportionellt med nedsatt njurfunktion.
Minskningen av likemedelsclearance var mer uttalad for amoxicillin &n for klavulansyra, eftersom en
storre andel amoxicillin utsondras via njurarna. Doseringen vid nedsatt njurfunktion maste saledes
forebygga olamplig ackumulering av amoxicillin samtidigt som adekvata nivaer av klavulansyra
bibehélls (se avsnitt 4.2).

Nedsatt leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska doseras med forsiktighet och leverfunktionen kontrolleras
regelbundet.
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5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data avseende sdkerhetsfarmakologi, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

Toxicitetsstudier med upprepade dosering utford pa hundar med amoxicillin/klavulansyra visar
gastrisk irritation och krikningar samt missfargad tunga.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts med Augmentin eller dess komponenter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvént ldkemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

Formulering av vitskor for intravends injektion

250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning

Vatten for injektionsvitskor Ph.Eur. 4r den normala spddningsvétskan. Augmentin 250 mg/25 mg ska
spadas i 5 ml spadningsvitska. Detta ger cirka 5,2 ml 16sning for engdngsanvéndning. En 6vergdende
rosafargning kan eventuellt ses under spidningen. Spddda I6sningar dr normalt fargldsa eller har en
ljus halmgul farg.

Augmentin ska administreras inom 20 minuter efter spadning.

500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning

Vatten for injektionsvitskor Ph.Eur. &r den normala spddningsvitskan. Augmentin 500 mg/50 mg ska
spadas i 10 ml spadningsvitska. Detta ger cirka 10,5 ml 16sning for engédngsanvéndning. En
overgaende rosafargning kan eventuellt ses under spadningen. Spadda 16sningar dr normalt farglosa
eller har en ljus halmgul férg.
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Augmentin ska administreras inom 20 minuter efter spadning.

1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, l6sning

Vatten for injektionsvatskor Ph.Eur. ar den normala spadningsvéatskan. Augmentin 1 000 mg/100 mg
ska spéddas i 20 ml spadningsvitska. Detta ger cirka 20,9 ml 16sning for engdngsanviandning. En
overgaende rosafargning kan eventuellt ses under spadningen. Spadda 16sningar dr normalt farglosa
eller har en ljus halmgul férg.

Augmentin ska administreras inom 20 minuter efter spadning.
2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
Augmentin 2 000 mg/200 mg &r inte 1&mplig for bolusinjektion. Administrering ska ske med

intravenos infusion.

Formulering av vétskor for intravends infusion

250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska,
16sning

Augmentin ska spéddas enligt beskrivningen for injektionsvitska ovan. Utan dréjsmal ska den spddda
l6sningen tillsdttas till 50 ml infusionsvitska med en minipése eller byrett i slangen.

2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska, 16sning

Augmentin 2 000 mg/200 mg ska spéadas i 20 ml vatten for injektionsvitskor Ph.Eur. (detta dr en
minsta volym). En 6vergéende rosafargning kan eventuellt ses under spaddningen. Spadda 16sningar &ar
normalt farglosa eller har en ljus halmgul farg. Utan drojsmal ska den spadda 16sningen tillsittas till
100 ml infusionsvétska med en minipase eller byrett i slangen.

Augmentin injektionsflaskor &r inte limpliga for flerdosbruk.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
{DD/ménad/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}
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[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lias bipacksedeln fore anvidndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER OCH PASE MED TORKMEDEL

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER OCH PASAR MED TORKMEDEL

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

158



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/125 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/125 mg dispergerbara tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

166



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER OCH PASAR MED TORKMEDEL

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

BURK

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000/62,5 mg depottabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000/62,5 mg depottabletter
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

192



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore varje anvindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning
Tillsétt 18 ml vatten
Viénd och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga ) 50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvandning
Skaka flaskan vil fore varje anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore varje anvindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning
Tillsdtt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen pa flaskans etikett
Viénd och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore varje anvindning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvéindning
Skaka flaskan vél fore anvéndning

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anvandning
Tillsatt 91 ml vatten
Vind och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/62,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvindning
Skaka flaskan vil fore anvindning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore anvéindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning

Tillsétt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen pa flaskans etikett (60 ml)

Tillsétt 74 ml vatten (eller tillsatt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (80 ml)
Tillsatt 92 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (100 ml)
Vind och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

211



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg/ml pulver till oral suspension
(blandad fruktsmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvindning
Skaka flaskan vil fore varje anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore anvéindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning
Tillsétt 64 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen)
Viénd och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 200 mg/28,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore anvéindning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore anvéindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning

Tillsétt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen pa flaskans etikett (60 ml)

Tillsatt 72 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (80 ml)
Tillsétt 90 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (100 ml)
Vind och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg/ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lés bipacksedeln fore anvandning
Skaka flaskan vél fore anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(jordgubbssmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Skaka flaskan vil fore anvindning

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anvindning

Tillsétt 19 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (20 ml)
Tillsatt 32 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (35 ml)
Tillsatt 64 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (70 ml)
Tillsatt 127 ml vatten (eller tillsdtt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen) (140 ml)
Viénd och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM
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EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(jordgubbssmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvindning
Skaka flaskan vil fore anvindning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (blandad
fruktsmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Las bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vél fore anvéndning

Kontrollera att lockets forsegling ar hel fore anviandning

Tillsétt 62 ml vatten (eller tillsdtt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (70 ml)
Tillsatt 124 ml vatten (eller tillsdtt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen) (140 ml)
Vind och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (blandad
fruktsmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lés bipacksedeln fore anvandning
Skaka flaskan vél fore anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvdndning
Skaka flaskan vil fore varje anvindning

Kontrollera att lockets forsegling dr hel fore anvindning

Tillsétt 50 ml vatten (eller tillsdtt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (50 ml)
Tillsétt 70 ml vatten (eller tillsatt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (75 ml)
Tillsétt 90 ml vatten (eller tillsétt vatten i 2 omgangar upp till markeringen) (100 ml)
Tillsatt 135 ml vatten (eller tillsdtt vatten i 2 omgéngar upp till markeringen) (150 ml)
Vind och skaka ordentligt

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension
(jordgubbssmak)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For oral anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvindning
Skaka flaskan vil fore varje anvéandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

232



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

234



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA ELLER FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéndning
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/100 mg pulver till injektionsvitska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I)1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvindning
Lis bipacksedeln fore anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA ELLER FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller
infusionsvitska, 16sning

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anviandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intravends anvéndning
Lis bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA ELLER FLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Intravends anvindning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP {MM AAAA}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCK I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL

252



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg filmdragerade tabletter}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg filmdragerade tabletter}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 875 mg/125 mg filmdragerade tabletter}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter}
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

La&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Augmentin dr och vad det anvénds for
Innan du tar Augmentin

Hur du tar Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

SAINAIE I

1. VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika ldkemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhér en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hénder.

Augmentin anvédnds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter

. bihaleinfektioner

. urinvagsinfektioner
. hudinfektioner

. tandinfektioner.

500 mg/125 mg, 875/125 mg, 500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter

. infektioner i mellanorat och bihaleinfektioner

. luftvigsinfektioner

. urinvéigsinfektioner

. hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
. skelett- och ledinfektioner.

2. INNAN DU TAR AUGMENTIN

Ta inte Augmentin:
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. om du dr allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller mot nagot av
Ovriga innehéllsémnen i Augmentin (anges i avsnitt 6).

. om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) mot nédgot annat
antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.

. om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

=  Tainte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ér osiiker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:
. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende géller dig, kontakta lékare eller apotekspersonal innan
du tar Augmentin.

I vissa fall kan din lékare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa en annan styrka av Augmentin eller ett annat ldkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstdnd, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du maste vara observant pa vissa
symtom nér du tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se Tillstand du maste
vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover (for glukos), tala om for lédkaren eller skdterskan att du tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan paverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven

receptfria sddana och naturlikemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.

Om du tar blodfortunnande lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Augmentin kanske du behdver lamna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, tror du dr gravid eller om du ammar, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.
Korférmaga och anvandning av maskiner
Augmentin kan ha biverkningar och symtomen kan gora dig olamplig som bilf6rare.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig.

3. HUR DU TAR AUGMENTIN
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Ta alltid Augmentin enligt lékarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna och barn som véger 40 kg eller mer

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Den vanliga dosen ér:
. 1 tablett 3 gdnger dagligen

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Den vanliga dosen ér:
. 1 tablett 3 génger dagligen

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
. Vanlig dos — 1 tablett 2 gdnger dagligen
. Hogre dos — 1 tablett 3 ganger dagligen

500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
. Vanlig dos — 2 tabletter 3 ganger dagligen
. Légre dos — 2 tabletter 2 gédnger dagligen

Barn som vager mindre an 40 kg
Barn som ér 6 ar eller yngre ska foretrddesvis behandlas med Augmentin oral suspension eller
dospésar.

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Augmentin-tabletter rekommenderas inte.

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Radfraga ldkare eller apotekspersonal nir du ger Augmentin-tabletter till barn som véger mindre dn
40 kg.

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Radfraga ldkare eller apotekspersonal nir du ger Augmentin-tabletter till barn som véger mindre dn
40 kg.

500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
Radfraga ldkare eller apotekspersonal nir du ger Augmentin-tabletter till barn som véger mindre dn

40 kg.

Patienter med njur- och leverproblem

. Dosen kan dndras om du har njurproblem. Din lékare kan vélja en annan styrka eller ett annat
ladkemedel.
. Om du har leverproblem kan du fa lamna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Augmentin

. Svilj tabletterna hela med ett glas vatten i borjan av en maltid eller strax fore.

. Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

. Ta inte Augmentin i mer dn 2 veckor. Om du fortfarande kénner dig dalig ska du soka ldkare
igen.

Om du har tagit for stor mangd av Augmentin

Om du har tagit for stor méngd av Augmentin kan du fa symtom som orolig mage (illaméende,
krékningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta ldkaren s& snart som mojligt. Ta med kartongen
eller flaskan med lakemedel och visa lékaren.
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Om du har glémt att ta Augmentin

Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihag det. Du ska inte ta nédsta dos for tidigt, utan
vénta cirka 4 timmar innan du tar den.

Om du slutar att ta Augmentin

Fortsitt att ta Augmentin tills behandlingen ar avslutad, &ven om du kanner dig béattre. Du behdver
varje dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier Gverlever kan det leda till att infektionen
aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Tillstdnd du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkérl (vaskulit) som kan ses som réda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

. feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

. svullnad, ibland av ansikte eller mun (angiotdem) som leder till andningsbesvér

o kollaps.

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta ldkare s snart som mojligt for rdd om du fir dessa symtom.
Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan drabba mer én 1 av 10 personer
o diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jastinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o illamaende, speciellt vid intag av hdga doser

- om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid

o kriakningar

o diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer
. hudutslag, kldda

upphdjda, kliande utslag (nédsselfeber)
matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.
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Sallsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

o hudutslag, som kan bli till bl&sor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart likare om du mérker nagra av dessa symtom.

Séllsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. lagt antal blodkroppar som é&r delaktiga i koagulering av blodet
o lagt antal vita blodkroppar.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har intriaffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst ar
okédnd.

. Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
o Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nésan, &gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande rdda hudutslag med sma blasor med var (bullos exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjallande utslag med knélar under huden och blasor (exantematds pustulos).

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av 0kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och Ggonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar langre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser hérig ut

flackar pa tinderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:
o Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
o kristaller i urinen.

Om du far biverkningar

=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven

manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Bulgarien — Augmentin
Danmark — Spektramox

Irland — Augmentin, Clavamel
Malta — Augmentin

Polen — Augmentin

Slovakien — Augmentin
Storbritannien — Augmentin
Sverige — Spektramox
Tjeckien — Augmentin
Ungern — Augmentin

500 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Cypern — Augmentin, Noprilam
Danmark —Spektramox

Estland — Augmentin

Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin Duo, Augmentin
Island — Augmentin

Lettland — Augmentin

Litauen — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam
Nederldnderna — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Ruménien — Augmentin

Slovakien — Augmentin

Slovenien —Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox
Storbritannien — Augmentin

Sverige — Spektramox

Tjeckien —Augmentin

Ungern — Augmentin, Augmentin Duo
Osterrike — Augmentin, Clavamox

875 mg/125 mg filmdragerade tabletter
Belgien — Augmentin
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Bulgarien — Augmentin

Cypern — Augmentin, Noprilam DT
Danmark — Spektraforte

Estland — Augmentin

Finland — Augmentin, Clavurion
Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin

Island — Augmentin

Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lettland — Augmentin

Litauen — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT
Nederldnderna — Augmentin

Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT, Noprilam DT, Penilan DT
Ruménien — Augmentin

Slovakien — Augmentin

Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox
Storbritannien — Augmentin
Sverige — Spektramox

Tjeckien — Augmentin

Tyskland — Augmentan

Ungern — Augmentin Duo

Osterrike — Augmentin, Clavamox

500 mg/62,5 mg filmdragerade tabletter
Frankrike — Augmentin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta
ar att de bakterier som orsakar infektionen &r resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér
att bakterierna kan 6verleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hénsyn till f6ljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det ar mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lds anvisningarna pé etiketten. Be din lékare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte fOrstar.

2. Ta bara sddan antibiotika som ldkaren har ordinerat &t dig personligen. Du ska bara anvénda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som dr ordinerad at en annan person, &ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4.  Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Léamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

Instruktioner for spadning

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 1 000/62,5 mg depottabletter}
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SNk BN

1.

Vad Augmentin dr och vad det anvénds for
Innan du tar Augmentin

Hur du tar Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
anvénds for att behandla infektioner i lungorna som orsakas av bakterier. Det innehaller tva olika
lakemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhér en grupp ldkemedel som kallas
”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva substansen (klavulansyra)
forhindrar att detta hander.

Augmentin anvénds hos vuxna och barn dver 16 ar for att behandla foljande infektioner:

2.

lunginfektioner.

INNAN DU TAR AUGMENTIN

Ta inte Augmentin:

>

om du &r allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller mot négot av
Ovriga innehéllsimnen i Augmentin (anges i avsnitt 6).

om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkdnslighetsreaktion) mot nadgot annat
antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.

om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

Ta inte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ir oséker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel om du:

har kortelfeber
behandlas for lever- eller njurproblem
inte kissar regelbundet.
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Om du ér osdker pd om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta lékare eller apotekspersonal innan
du tar Augmentin.

I vissa fall kan din lékare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa en annan styrka av Augmentin eller ett annat ldkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstdnd, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du maste vara observant pa vissa
symtom nér du tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se Tillstand du maste
vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover (for glukos), tala om for lédkaren eller skdterskan att du tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan paverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana och naturldkemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.

Om du tar blodfortunnande lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Augmentin kanske du behdver lamna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid, tror du &r gravid eller om du ammar, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Augmentin kan ha biverkningar och symtomen kan gora dig oldmplig som bilforare.
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kénner dig dalig.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Augmentin
Augmentin innehéller cirka 2,5 mmol eller 58,6 mg natrium per dosenhet (tva tabletter). Detta bor
beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. HUR DU TAR AUGMENTIN

Ta alltid Augmentin enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna och barn éver 16 ar
Den vanliga dosen ér:
. 2 tabletter tva ganger dagligen i 7-10 dagar.
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Barn under 16 ar
Augmentin tabletter rekommenderas inte.

Patienter med njur- och leverproblem

. Dosen kan dndras om du har njurproblem. Din ldkare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.
. Om du har leverproblem kan du fa ldmna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Augmentin

. Augmentin tabletter har en brytskara for att du lattare ska kunna dela tabletten i tvé delar. Detta
gors for att du ska kunna svilja dem ldttare. Bdda halvorna av tabletten maste tas samtidigt.

. Svilj tabletterna med ett glas vatten i borjan av en maltid eller strax fore.

. Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

. Ta inte Augmentin i mer dn 10 dagar. Om du fortfarande kénner dig dalig ska du soka lékare
igen.

Om du har tagit for stor mangd av Augmentin

Om du har tagit for stor méangd av Augmentin kan du fa symtom som orolig mage (illaméende,
krékningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta ldkaren sa snart som mojligt. Ta med kartongen
med lakemedel och visa ldkaren.

Om du har glémt att ta Augmentin

Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ta nésta dos for tidigt, utan
vénta cirka 4 timmar innan du tar den.

Om du slutar att ta Augmentin

Fortsitt att ta Augmentin tills behandlingen ar avslutad, &ven om du kinner dig béttre. Du behdver
varje dos for att bekéimpa infektionen. Om négra bakterier Gverlever kan det leda till att infektionen

aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nir du tar detta likemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller lila, upphéjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

. feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhélor eller i [jumskar

. svullnad, ibland av ansikte eller mun (angio6dem) som leder till andningsbesvar

° kollaps.

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta lakare sa snart som mojligt for rdd om du far dessa symtom.
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Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan drabba mer &n 1 av 10 personer

diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

e o ¢

torsk (candida — en jéstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
illamaende, speciellt vid intag av hdga doser

om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid
krédkningar
diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer

hudutslag, klada

upphojda, kliande utslag (nésselfeber)
matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:

O0kning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

>

hudutslag, som kan bli till bldsor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)
kontakta omedelbart likare om du mérker nagra av dessa symtom.

Sillsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:

lagt antal blodkroppar som &r delaktiga i koagulering av blodet
lagt antal vita blodkroppar.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har intrdffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst ar
okédnd.

Allergiska reaktioner (se ovan)

Inflammation i tjocktarmen (se ovan)

Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sdrskilt runt munnen, ndsan, 6gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med smé blasor med var (bullds exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjallande utslag med knolar under huden och blasor (exantematds pustulos).

Kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av dessa symtom.

inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av 6kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och dgonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar langre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser hérig ut
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o flackar pa tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

. allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
. kristaller i urinen.

Om du far biverkningar
=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS
[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven
manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte 1dngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

Belgien — Augmentin Retard
Bulgarien — Augmentin SR
Frankrike — Duamentin
Grekland — Augmentin SR
Lettland — Augmentin SR
Luxemburg — Augmentin Retard
Polen — Augmentin SR
Rumaénien — Augmentin SR
Slovakien — Augmentin SR
Slovenien — Augmentin SR
Spanien — Augmentine Plus
Tjeckien — Augmentin SR
Ungern — Augmentin Extra

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
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[Kompletteras nationellt]
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Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skilen till detta
ar att de bakterier som orsakar infektionen &r resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér
att bakterierna kan 6verleva och till och med foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Niér din ldkare skriver ut en antibiotikakur dr den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hdnsyn till féljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid ritt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lids anvisningarna pa etiketten. Be din l4kare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte forstar.

2. Ta bara sadan antibiotika som ldkaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvidnda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som dr ordinerad at en annan person, &ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4.  Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Léamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

Instruktioner for spadning

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/125 mg dispergerbara tabletter}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/125 mg dispergerbara tabletter}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till 1akare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

A e

1.

Vad Augmentin ér och vad det anvénds for
Innan du tar Augmentin

Hur du tar Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tvé olika ldkemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhor en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hénder.

Augmentin anvéinds hos vuxna och barn for att behandla f6ljande infektioner:

250 mg/125 mg dispergerbara tabletter

bihaleinfektioner
urinvigsinfektioner
hudinfektioner.
tandinfektioner

500 mg/125 dispergerbara tabletter

infektioner i mellanorat och bihéleinfektioner
luftvagsinfektioner

urinvégsinfektioner

hud och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
skelett- och ledinfektioner.

INNAN DU TAR AUGMENTIN
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Ta inte Augmentin:

. om du &r allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller mot négot av
ovriga innehallsémnen 1 Augmentin (anges i avsnitt 6).
. om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkédnslighetsreaktion) mot ndgot annat

antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
. om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

=  Tainte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel om du:

. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig, kontakta lékare eller apotekspersonal innan
du tar Augmentin.

I vissa fall kan din lékare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa en annan styrka av Augmentin eller ett annat ldkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstand, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du maste vara observant pa vissa
symtom nér du tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se “Tillstand du maste
vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av réda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover (for glukos), tala om for ldkaren eller skdterskan att du tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan péaverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sédana och naturldkemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.

Om du tar blodfoértunnande ldkemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Augmentin kanske du behover ldmna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid, tror du &r gravid eller om du ammar, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Augmentin kan ha biverkningar och symtomen kan gora dig oldmplig som bilforare.
Kor inte bil och anvénd inte maskiner om du kédnner dig délig.

269



3. HUR DU TAR AUGMENTIN

Ta alltid Augmentin enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Vuxna och barn som véger 40 kg eller mer
Den vanliga dosen ér:

250 mg/125 mg dispergerbara tabletter
. 1 tablett 3 ganger dagligen

500 mg/125 mg dispergerbara tabletter
. . 1 tablett 3 génger dagligen

Barn som vager mindre én 40 kg
. Augmentin dispergerbara tabletter reckommenderas inte for barn som véager mindre adn 40 kg.

. Rédfraga ldkare eller apotekspersonal.

Patienter med njur- och leverproblem

. Dosen kan éndras om du har njurproblem. Din lékare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.
. Om du har leverproblem kan du fa 1dmna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Augmentin

. Ro6r om tabletten i ett glas vatten sa att den 16ses upp precis innan du ska ta den

. Svilj blandningen i bérjan av en maltid eller precis fore

. Fordela doserna jaimnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

. Ta inte Augmentin i mer &n 2 veckor. Om du fortfarande kénner dig dalig ska du soka lidkare
igen.

Om du har tagit for stor mangd av Augmentin

Om du har tagit for stor méngd av Augmentin kan du f& symtom som orolig mage (illamdende,
krékningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta liakaren s& snart som mdjligt. Ta med kartongen
med ldkemedel och visa ldkaren.

Om du har glémt att ta Augmentin
Om du har glomt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ta nédsta dos for tidigt, utan
vénta cirka 4 timmar innan du tar den.

Om du slutar att ta Augmentin

Fortsitt att ta Augmentin tills behandlingen ar avslutad, &ven om du kdnner dig béttre. Du behdver
varje dos for att bekdmpa infektionen. Om nagra bakterier 6verlever kan det leda till att infektionen
aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte & dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nér du tar detta lidkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:
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Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller lila, upphéjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

. feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhélor eller i [jumskar

. svullnad, ibland av ansikte eller mun (angio6dem) som leder till andningsbesvar

. kollaps.

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta lakare sa snart som mojligt for rdd om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan drabba mer én 1 av 10 personer
. diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jastinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o illaméende, speciellt vid intag av hoga doser

—  om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid
o krékningar
. diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer
o hudutslag, kldda

upphojda, kliande utslag (nésselfeber)
matsmaltningsbesvéar

yrsel

huvudvérk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Sallsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

o hudutslag, som kan bli till blsor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart likare om du mérker nagra av dessa symtom.

Séllsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o lagt antal blodkroppar som é&r delaktiga i koagulering av blodet
. lagt antal vita blodkroppar.
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Andra biverkningar

Andra biverkningar har intrdffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst &r
okénd.

o Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
o Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nésan, &gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor med var (bulls exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjdllande utslag med kndlar under huden och blésor (exantematts pustulos).

=  Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av okningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och dgonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar ldngre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser harig ut

flackar pa tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

o allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
o kristaller i urinen.

Om du far biverkningar

=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen
250 mg/125 mg dispergerbara tabletter

Irland — Augmentin

Storbritannien — Augmentin

500 mg/125 mg dispergerbara tabletter

Grekland — Augmentin

Tyskland — Augmentan

Osterrike — Augmentin, Clavamox

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta
ar att de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér
att bakterierna kan 6verleva och till och med foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hénsyn till f6ljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid réitt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lids anvisningarna pa etiketten. Be din ldkare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte forstar.

2. Ta bara sddan antibiotika som ldkaren har ordinerat &t dig personligen. Du ska bara anvénda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som dr ordinerad at en annan person, d&ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4.  Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Lémna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

Instruktioner for spadning

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 500 mg/125 mg pulver till oral suspension i

dospasar}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 875 mg/125 mg pulver till oral suspension i
dospasar}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Augmentin &r och vad det anvénds for
Innan du tar Augmentin

Hur du tar Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

AR

1. VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner Det
innehaller tva olika ldkemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhér en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hiander.

Augmentin anvinds hos vuxna och barn for att behandla foljande infektioner:

. infektioner i mellanorat och bihéleinfektioner

. luftvégsinfektioner

. urinvégsinfektioner

. hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
. skelett- och ledinfektioner.

2. INNAN DU TAR AUGMENTIN

Ta inte Augmentin:

. om du dr allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller mot nagot av
ovriga innehéllsémnen 1 Augmentin (anges i avsnitt 6).
. om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkdnslighetsreaktion) mot nadgot annat

antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
. om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nir du har tagit ett antibiotikum.
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=  Tainte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ér osiiker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du:
. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstiende géller dig, kontakta lékare eller apotekspersonal innan
du tar Augmentin.

I vissa fall kan din lékare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pa
resultatet kan du fa en annan styrka av Augmentin eller ett annat ldkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstand, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du méste vara observant pa vissa
symtom nér du tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se Tillstand du maste
vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover (for glukos), tala om for likaren eller skdterskan att du tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan paverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana och naturldkemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.

Om du tar blodfértunnande ldkemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Augmentin kanske du behdver lamna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om du ér gravid, tror du &r gravid eller om du ammar, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Augmentin kan ha biverkningar och symtomen kan géra dig olémplig som bilforare.
Kor inte bil och anvéind inte maskiner om du kénner dig dalig.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Augmentin

. Augmentin innehéller aspartam (E951) som ér en kélla till fenylalanin. Detta kan vara skadligt
for patienter med ett tillstind som kallas ”fenylketonuri”.

276



. Augmentin innehéller maltodextrin (glukos). Om du inte tél vissa sockerarter ska du tala med
din lakare innan du anvénder detta likemedel

3. HUR DU TAR AUGMENTIN

Ta alltid Augmentin enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Vuxna och barn som véger 40 kg eller mer

500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar
Den vanliga dosen ér:
. 1 dospase 3 ganger dagligen

875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar
. Vanlig dos — 1 dospase 2 ganger dagligen
. Hogre dos — 1 dospase 3 ganger dagligen

1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar
. Vanlig dos — 1 dospase 3 ganger dagligen
. Lagre dos — 1 dospéase 2 ganger dagligen

Barn som vager mindre an 40 kg

Augmentin 500 mg/125 mg dospasar rekommenderas inte.
Augmentin 875 mg/125 mg dospasar rekommenderas inte.
Augmentin 1 000 mg/125 mg dospasar rekommenderas inte.

Patienter med njur- och leverproblem

. Dosen kan dndras om du har njurproblem. Din l&kare kan vélja en annan styrka eller ett annat
lakemedel.
. Om du har leverproblem kan du fa ldmna blodprov oftare for att kontrollera hur levern fungerar.

Hur du tar Augmentin

. Oppna dospasen och blanda innehallet i ett halvt glas vatten precis innan du ska ta Augmentin

. Svilj blandningen i bérjan av en maltid eller precis fore

. Fordela doserna jaimnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

. Ta inte Augmentin i mer &n 2 veckor. Om du fortfarande kénner dig dalig ska du soka lidkare
igen.

Om du har tagit for stor méangd av Augmentin

Om du har tagit for stor méngd av Augmentin kan du fa symtom som orolig mage (illamiende,
krékningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta ldkaren s& snart som mdjligt. Ta med kartongen
med likemedel och visa ldkaren.

Om du har glémt att ta Augmentin
Om du har glémt en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ta nésta dos for tidigt, utan
vénta cirka 4 timmar innan du tar den.

Om du slutar att ta Augmentin
Fortsitt att ta Augmentin tills behandlingen ar avslutad, &ven om du kinner dig béttre. Du behdver
varje dos for att bekdmpa infektionen. Om négra bakterier 6verlever kan det leda till att infektionen

aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotekspersonal.
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4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nir du tar detta likemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkérl (vaskulit) som kan ses som réda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

o feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

o svullnad, ibland av ansikte eller mun (angio6dem) som leder till andningsbesvar

. kollaps.

=  Kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen

Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta lakare sa snart som mojligt for rdd om du far dessa symtom.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan drabba mer én 1 av 10 personer
o diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jéstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o illamaende, speciellt vid intag av hdga doser

om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid
krédkningar
diarré (hos barn).

e o ¢

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer
o hudutslag, klada

upphojda, kliande utslag (nésselfeber)
matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. O0kning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

o hudutslag, som kan bli till bldsor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart ldkare om du mérker nagra av dessa symtom.

Sillsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o lagt antal blodkroppar som &r delaktiga i koagulering av blodet
o lagt antal vita blodkroppar.
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Andra biverkningar

Andra biverkningar har intrdffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst &r
okénd.

o Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
o Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nésan, &gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor med var (bulls exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjdllande utslag med kndlar under huden och blésor (exantematos pustulos).

=  Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av 0kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och dgonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar lidngre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser harig ut

flackar pa tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

o Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
o kristaller i urinen.

Om du far biverkningar

=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om nadgon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

500 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar
Belgien — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Spanien — Augmentine, Clavumox

875 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospésar
Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

Spanien — Augmentine, Clavumox

1 000 mg/125 mg pulver till oral suspension i dospasar
Frankrike — Augmentin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]
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Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta
dr att de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér
att bakterierna kan dverleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hénsyn till f6ljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lids anvisningarna pa etiketten. Be din l4kare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte forstar.

2. Ta bara sadan antibiotika som ldkaren har ordinerat at dig personligen. Du ska bara anvidnda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som dr ordinerad &t en annan person, &ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4.  Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

Instruktioner for spadning

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg pulver till oral suspension i

dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i
dospasar}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ge ditt barn detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel ordineras vanligtvis till ett spadbarn eller ett barn

Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar ditt barns.
Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

SAINAIE A

1.

Vad Augmentin &r och vad det anvénds for
Innan du ger Augmentin

Hur du ger Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika lakemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhor en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hiander.

Augmentin anvénds hos barn for att behandla f6ljande infektioner:

2.

infektioner i mellanorat och bihéleinfektioner
luftvégsinfektioner

urinvégsinfektioner

hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
skelett- och ledinfektioner.

INNAN DU GER AUGMENTIN

Ge inte ditt barn Augmentin:

om han/hon 4r allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra eller mot ndgot av dvriga
innehéllsimnen i Augmentin (anges i avsnitt 6).
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. om han/hon har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) mot nédgot annat
antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
. om han/hon har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

=  Ge inte Augmentin till ditt barn om nagot av ovanstaende galler honom/henne. Om du ir
osiker, kontakta lékare eller apotekspersonal innan du ger Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Kontrollera med ldkare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn detta ldkemedel om hon/han:
. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du dr osdker pa om nagot av ovanstaende géller ditt barn, kontakta ldkare eller apotekspersonal
innan du ger Augmentin.

I vissa fall kan din ldkare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar ditt barns infektion. Beroende
pa resultatet kan ditt barn f& en annan styrka av Augmentin eller ett annat 1dkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstand, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du méste vara observant pa vissa
symtom nir ditt barn tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se “Tillstand du
maste vara observant pd” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om ditt barn tar blodprover (t.ex. for kontroll av réda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover (for glukos), tala om for ldkaren eller skdterskan att han/hon tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan paverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om ditt barn nyligen har tagit andra ladkemedel dven receptfria
sddana och naturlikemedel.

Om ditt barn tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att
barnet fér en allergisk hudreaktion.

Om ditt barn tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren &ndra dosen Augmentin.

Om ditt barn tar blodfortunnande lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans
med Augmentin kanske han/hon behdver ldmna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om ditt barn som ska ta detta 1dkemedel &r gravid eller ammar, kontakta lékare eller apotekspersonal.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Augmentin

Viktig information om nagra innehéllsdmnen i Augmentin

. innehaller inte socker.

. Augmentin innehaller aspartam (E951) som dr en killa till fenylalanin. Detta kan vara skadligt
for patienter med ett tillstdnd som kalla “fenylketonuri”.
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. Augmentin innehéller maltodextrin (glukos). Om ditt barn inte tal vissa sockerarter ska du tala
med din ldkare innan du anvénder detta likemedel.

3. HUR DU GER AUGMENTIN

Ge alltid Augmentin enligt 1dkarens anvisningar. Radfréga lakare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Vuxna och barn som véager 40 kg eller mer
. Dessa dospasar rekommenderas vanligtvis inte till vuxna och barn som véger 40 kg eller mer.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal for rad.

Barn som vager mindre an 40 kg
Alla doser ar utrdknade fran barnet kroppsvikt i kg.
. Lakaren talar om hur mycket Augmentin du ska ge ditt spadbarn eller barn.

125 mg/31,25 mg och 250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar

. Vanlig dos — 20 mg/5 mg till 60 mg/15 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tre doser.
400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospésar

. Vanlig dos —25 mg/3,6 mg upp till 45 mg/6,4 mg {or varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva
doser.

. Hogre dos — upp till 70 mg/10 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doser.

250 mg/31,25 mg och 500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospasar
. Vanlig dos — 40 mg/5 mg till 80 mg/10 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tre doser.

Patienter med njur- och leverproblem
. Om ditt barn har njurproblem kan dosen beh6va minskas. Din ldkare kan véilja en annan styrka

eller ett annat ldkemedel.

. Om ditt barn har leverproblem kan han/hon behova ldmna fler blodprover for att se hur levern
fungerar.

Hur du ger Augmentin

. Oppna dospésen och blanda innehéllet i ett glas vatten precis innan du ska ge Augmentin

. Ge barnet blandningen i borjan av en maltid eller precis fore

. Fordela doserna jimnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ge inte 2 doser under 1
timme.

. Ge inte ditt barn Augmentin i mer &n 2 veckor. Om ditt barn fortfarande mér daligt ska han/hon

aterbesOka lakaren

Om du har gett for stor mangd av Augmentin

Om du har gett ditt barn for stor méngd av Augmentin kan han/hon f& symtom som orolig mage
(illaméaende, krékningar eller diarré) eller krampanfall. Kontakta 1&dkaren s snart som mojligt.
Ta med lakemedelskartongen och visa ldakaren.

Om du har glémt att ge Augmentin
Om du har glomt att ge ditt barn en dos, ge den sa snart du kommer ihdg det. Du ska inte ge ditt barn
nista dos for tidigt, utan vénta cirka 4 timmar innan du ger den.

Om ditt barn slutar att ta Augmentin

Fortsitt ge ditt barn Augmentin tills behandlingen &r avslutad, 4&ven om han/hon mar béttre. Ditt barn
behover varje dos for att bekdmpa infektionen. Om négra bakterier 6verlever kan det leda till att
infektionen aterkommer.
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Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte & dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nér du tar detta ldkemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkérl (vaskulit) som kan ses som réda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

o feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

o svullnad, ibland av ansikte eller mun (angio6dem) som leder till andningsbesvar

. kollaps.

=  Kontakta omedelbart lakare om ditt barn far nidgot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta lakare sa snart som mojligt for rdd om ditt barn far dessa symtom.
Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan drabba mer &n 1 av 10 personer
o diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jéstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o illaméaende,, speciellt vid intag av hoga doser

- om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en méltid

o kréakningar

o diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer
. hudutslag, klada

upphojda, kliande utslag (nisselfeber)
matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

o hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som smé maltavlor (en mdrk prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart likare om du mérker nagra av dessa symtom.

Sillsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o lagt antal blodkroppar som &r delaktiga i koagulering av blodet
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o lagt antal vita blodkroppar.

Andra biverkningar

Andra biverkningar har intriaffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst ar
okédnd.

. Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
) Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blésor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nésan, 6gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sméa blasor med var (bullds exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjallande utslag med kndlar under huden och bléasor (exantematds pustulos).

=  Kontakta omedelbart lakare om ditt barn far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av 0kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och Ggonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar langre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser harig ut

flackar pa tinderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

o Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar

o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

o kristaller i urinen.

Om ditt barn far biverkningar

=  Kontakta lédkare eller apotekspersonal om nédgon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
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[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen
125 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i dospasar

Storbritannien — Augmentin

Sverige — Spektramox

250 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospésar
Spanien — Clavumox

400 mg/57 mg pulver till oral suspension i dospasar
Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin

250 mg/31,25 mg pulver till oral suspension i dospasar
Frankrike — Augmentin

500 mg/62,5 mg pulver till oral suspension i dospésar
Frankrike — Augmentin

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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Instruktioner for spadning

Rad/medicinsk information

Antibiotika anvinds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skélen till detta
ar att de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebar
att bakterierna kan dverleva och till och med fordka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hénsyn till féljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det dr mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lds anvisningarna pé etiketten. Be din lékare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte fOrstar.

2. Ta bara sddan antibiotika som ldkaren har ordinerat &t dig personligen. Du ska bara anvénda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som 4r ordinerad at en annan person, &ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4. Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Léamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral
suspension}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(jordgubbssmak)}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga I) 400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension
(blandad fruktsmak)}

{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension}
{Augmentin och associerade namn (se bilaga 1) 600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ge ditt barn detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel ordineras vanligtvis till ett spadbarn eller ett barn. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, d&ven om de uppvisar symtom som liknar ditt barns.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Augmentin dr och vad det anvénds for
Innan du ger Augmentin

Hur du ger Augmentin

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

SAINAIE e

1. VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehéller tvé olika lakemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhor en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta hénder.

Augmentin anvinds hos spiddbarn och barn for att behandla foljande infektioner:

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

. bihéleinfektioner

. urinvéigsinfektioner

. hud- och mjukdelsinfektioner
. tandinfektioner

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 (jordgubbssmak), 400 mg/57 mg/5 ml (blandad fruktsmak), 100 mg/12,5 mg/ml
pulver till oral suspension
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. infektioner 1 mellanorat och bihaleinfektioner

. luftvagsinfektioner

. urinvagsinfektioner

. hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
. skelett- och ledinfektioner.

600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension

. infektioner 1 mellandrat
. lunginfektioner.

2. INNAN DU GER AUGMENTIN

Ge inte ditt barn Augmentin:

. om han/hon 4r allergisk (6verkénslig) mot amoxicillin, klavulansyra eller mot nidgot av dvriga
innehéllsimnen i Augmentin (anges i avsnitt 6).
. om han/hon har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkénslighetsreaktion) mot nédgot annat

antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
. om han/hon har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

=  Ge inte Augmentin till ditt barn om nagot av ovanstaende galler honom/henne. Om du ir
osiker, kontakta lékare eller apotekspersonal innan du ger Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Kontrollera med lékare eller apotekspersonal innan du ger ditt barn detta lakemedel om hon/han:
. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller ditt barn, kontakta ldkare eller apotekspersonal
innan du ger Augmentin.

I vissa fall kan din ldkare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar ditt barns infektion. Beroende
pa resultatet kan ditt barn fa en annan styrka av Augmentin eller ett annat likemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstdnd, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du maste vara observant pa vissa
symtom nir ditt barn tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se “Tillstand du
maste vara observant pa” i avsnitt 4.

Blod- eller urinprov

Om ditt barn tar blodprover (t.ex. for kontroll av réda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover, tala om for ldkaren eller skoterskan att han/hon tar Augmentin. Detta eftersom Augmentin
kan paverkar resultaten av den hér typen av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om ditt barn nyligen har tagit andra likemedel dven receptfria

sadana och naturldkemedel.

Om ditt barn tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att
barnet far en allergisk hudreaktion.

Om ditt barn tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.
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Om ditt barn tar blodfortunnande lakemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans
med Augmentin kanske han/hon behdver ldmna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Om ditt barn som ska ta detta ldkemedel &r gravid eller ammar, kontakta lédkare eller apotekspersonal.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Augmentin

. Augmentin innehéller aspartam (E951) som &r en kélla till fenylalanin. Detta kan vara skadligt
for patienter med ett tillstdnd som kallas fenylketonuri”.
. Augmentin innehéller maltodextrin (glukos). Om ditt barn inte tal vissa sockerarter ska du tala

med din ldkare innan du anvander detta lakemedel.

3. HUR DU GER AUGMENTIN

Ge alltid Augmentin enligt 1dkarens anvisningar. Radfréga lakare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Vuxna och barn som véger 40 kg eller mer
. Denna suspension rekommenderas vanligtvis inte till vuxna och barn som viger 40 kg eller mer.
Kontakta ldkare eller apotekspersonal for rad.

Barn som vager mindre an 40 kg
Alla doser ar utrdknade fran barnet kroppsvikt i kg.
. Lékaren talar om hur mycket Augmentin du ska ge ditt spddbarn eller barn.

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
. Vanlig dos — 9 mg/4,5 mg till 18 mg/9 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pé tre doser.

Augmentin 125 mg/62,5 mg/5 ml suspension rekommenderas inte till barn som ar yngre én 6 ar.

50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

. Denna kan levereras med en sprutdoserare av plast. Du ska anvinda den for att ge ditt spddbarn
eller barn rétt dos.

. Vanlig dos — 20 mg/5 mg till 60 mg/15 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tre doser.

125 mg/31,25 mg/5 ml och 250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

. Dessa kan levereras med en métsked eller en métkopp av plast. Du ska anvénda den for att ge
ditt spddbarn eller barn ratt dos.

. Vanlig dos — 20 mg/5 mg till 60 mg/15 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tre doser.

200 mg/28,5 mg/5 ml; 400 mg/57 mg/S ml pulver till oral suspension (blandad fruktsmak)

. Dessa kan levereras med en métsked eller en métkopp av plast. Du ska anvénda den for att ge
ditt spddbarn eller barn ratt dos.

. Vanlig dos — 25 mg/3,6 mg till 45 mg/6,4 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva
doser.

. Hogre dos—upp till 70 mg/10 mg {or varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doser.

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (jordgubbssmak)
. Dessa kan levereras med en sprutdoserare, en métsked eller en méitkopp av plast. Du ska
anvénda den fOr att ge ditt spadbarn eller barn rétt dos.
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. Vanlig dos — 25 mg/3,6 mg till 45 mg/6,4 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva
doser.
. Hogre dos — upp till 70 mg/10 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doser.

100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension

. Denna kan levereras med en sprutdoserare av plast. Du ska anvénda den for att ge ditt spadbarn
eller barn ritt dos.

. Vanlig dos — 40 mg/5 mg till to 80 mg/10 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tre
doser.

600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension

. Denna kan levereras med en mitsked eller en matkopp av plast. Du ska anvénda den for att ge
ditt spddbarn eller barn réatt dos.

. Vanlig dos — 90 mg/6,4 mg for varje kg kroppsvikt per dag, fordelat pa tva doser.

Augmentin rekommenderas inte till som &r yngre 4n 3 méanader.

Patienter med njur- och leverproblem
. Om ditt barn har njurproblem kan dosen behdva minskas. Din ldkare kan vélja en annan styrka

eller ett annat ldkemedel.

. Om ditt barn har leverproblem kan han/hon behdva lamna fler blodprover for att se hur levern
fungerar.

Hur du ger Augmentin

. Skaka alltid flaskan vl fore varje dosering

. Ges vid borjan av en maéltid eller strax fore.

. Fordela doserna jamnt under dagen, med minst 4 timmars mellanrum. Ta inte 2 doser under 1
timme.

. Ge inte ditt barn Augmentin i mer &n 2 veckor. Om ditt barn fortfarande mar déligt ska han/hon

aterbesoka lakaren

Om du har gett for stor mangd av Augmentin

Om du har gett ditt barn for stor méngd av Augmentin kan han/hon f& symtom som orolig mage
(illaméaende, krékningar eller diarr¢) eller krampanfall. Kontakta l&karen sé snart som mojligt.
Ta med flaskan med ldkemedel och visa ldkaren.

Om du har glémt att ge Augmentin
Om du har glomt att ge ditt barn en dos, ge den sé snart du kommer ihag det. Du ska inte ge ditt barn
nésta dos for tidigt, utan vénta cirka 4 timmar innan du ger den.

Om ditt barn slutar att ta Augmentin

Fortsitt ge ditt barn Augmentin tills behandlingen &r avslutad, &ven om han/hon mér béttre. Ditt barn
behover varje dos for att bekdmpa infektionen. Om néagra bakterier 6verlever kan det leda till att
infektionen aterkommer.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel ska du kontakta lékare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nér du tar detta ldkemedel.

Tillstind du maste vara observant pé:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag
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o inflammation i blodkarl (vaskulit) som kan ses som roda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

. feber, ledvérk, svullna kortlar pa hals, i armhélor eller i [jumskar
. svullnad, ibland av ansikte eller mun (angiotdem) som leder till andningsbesvér
. kollaps.

=  Kontakta omedelbart ldkare om ditt barn far ndgot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta ldkare sa snart som mojligt for rdd om ditt barn fir dessa symtom.
Mycket vanliga biverkningar

Dessa kan drabba mer én 1 av 10 personer
. diarré (hos vuxna).

Vanliga biverkningar
Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jastinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o illamaende, speciellt vid intag av hdga doser

- om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid

o krakningar

o diarré (hos barn).

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer
. hudutslag, kldda

upphojda, kliande utslag (nésselfeber)
matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvirk.

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. okning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

. hudutslag, som kan bli till bldsor och ser ut som sma maltavlor (en mork prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart ldkare om du mérker nagra av dessa symtom.

Sallsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o lagt antal blodkroppar som &r delaktiga i koagulering av blodet
o lagt antal vita blodkroppar.
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Andra biverkningar

Andra biverkningar har intrdffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst &r
okénd.

o Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
o Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blésor och flagande hud, sirskilt runt munnen, nésan, &gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor med var (bullds exfoliativ dermatit)

- ett rétt, fjdllande utslag med kndlar under huden och bléasor (exantematos pustulos).

=  Kontakta omedelbart lakare om ditt barn far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

gulsot orsakad av 0kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och dgonvitorna ser gula ut

inflammation i njurarna

det tar ldngre tid for blodet att koagulera

hyperaktivitet

krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem)

svart tunga som ser hérig ut

flickar pa tdnderna (hos barn), gar vanligtvis bort med tandborstning.

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

o Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar
o lagt antal roda blodkroppar (hemolytisk anemi)
o kristaller i urinen.

Om ditt barn far biverkningar

=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om négon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvérliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvind fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

125 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
Irland — Augmentin, Clavamel

50 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
Tyskland — Augmentan

125 mg/31,25 mg/5 ml pulver till oral suspension
Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Cypern —Noprilam

Danmark — Spektramox

Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin, Clavamel

Luxemburg — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin, Clavamox, Noprilam, Penilan
Spanien — Clavumox

Storbritannien — Augmentin

Sverige — Spektramox

Tjeckien — Augmentin

Tyskland — Augmentan

Ungern — Augmentin

Osterrike — Clavamox

250 mg/62,5 mg/5 ml pulver till oral suspension

Belgien — Augmentin

Bulgarien — Augmentin

Cypern — Augmentin, Noprilam

Danmark — Spektramox

Grekland — Augmentin

Island — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin, Amoxicilline/clavulaanzuur
Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Forte, Clavamox, Noprilam, Penilan Forte
Storbritannien — Augmentin

Sverige — Spektramox

Tjeckien — Augmentin

Tyskland — Augmentan

Ungern — Augmentin

Osterrike — Clavamox

200 mg/28,5 mg/5 ml pulver till oral suspension
Finland — Clavurion

Litauen — Augmentin

Storbritannien — Augmentin Duo

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (blandad fruktsmak)
Bulgarien — Augmentin
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Litauen — Augmentin
Tyskland — Augmentan

400 mg/57 mg/5 ml pulver till oral suspension (jordgubbssmak)
Cypern — Augmentin, Noprilam DT

Estland — Augmentin

Finland — Augmentin, Clavurion

Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin Duo

Island — Augmentin

Italien — Augmentin, Neoduplamox, Clavulin
Lettland — Augmentin

Malta — Augmentin, Noprilam DT

Polen — Augmentin

Portugal — Augmentin Duo, Clavamox DT
Ruménien — Augmentin BIS

Slovakien — Augmentin DUO

Slovenien — Augmentin

Storbritannien — Augmentin Duo

Sverige — Spektramox

Tjeckien — Augmentin Duo

Ungern — Augmentin Duo

Osterrike — Augmentin, Clavamox Duo

100 mg/12,5 mg/ml pulver till oral suspension
Frankrike — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin

Spanien — Augmentine

600 mg/42,9 mg/5 ml pulver till oral suspension
Bulgarien — Augmentin ES

Cypern — Augmentin ES

Grekland — Augmentin ES

Lettland — Augmentin ES

Litauen — Augmentin ES

Polen — Augmentin ES

Portugal — Augmentin ES, Clavamox ES
Ruménien — Augmentin ES

Slovakien — Augmentin ES

Ungern — Augmentin Extra

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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Rad/medicinsk information

Antibiotika anvénds for att behandla bakteriella infektioner. De har ingen effekt mot
virusinfektioner.

Ibland svarar inte en bakteriell infektion pé en antibiotikakur. Ett av de vanligaste skilen till detta
ar att de bakterier som orsakar infektionen ar resistenta mot den antibiotika som tas. Detta innebér
att bakterierna kan 6verleva och till och med foroka sig trots antibiotikan.

Bakterier blir resistenta mot antibiotika av en rad olika skil. Genom att anvidnda antibiotika med
forsiktighet kan risken for att bakterierna blir resistenta minskas.

Nér din lakare skriver ut en antibiotikakur &r den endast avsedd for behandling av den aktuella
sjukdomen. Genom att ta hénsyn till f6ljande rdd kan du hjélpa till att férhindra uppkomst av
resistenta bakterier som skulle kunna leda till att antibiotikan slutar verka.

1. Det ar mycket viktigt att du tar rétt dos av antibiotikan vid rétt tidpunkt och under rétt antal
dagar. Lids anvisningarna pa etiketten. Be din l4kare eller apotekspersonalen forklara det som
du inte forstar.

2. Ta bara sddan antibiotika som ldkaren har ordinerat &t dig personligen. Du ska bara anvénda
den for att behandla den infektion som den har ordinerats for.

3. Taingen antibiotika som dr ordinerad at en annan person, &ven om den infektion han/hon
hade liknar den du har.

4.  Ge aldrig din antibiotika till en annan person.

5. Lamna tillbaka eventuell antibiotika som finns kvar efter att du har tagit din kur enligt
lakarens ordination till apoteket for lamplig destruering.

Instruktioner for spadning

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska
eller infusionsvatska, 16sning}
{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/50 mg pulver till injektionsvatska
eller infusionsvatska, l6sning}
{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 500 mg/100 mg pulver till injektionsvatska
eller infusionsvatska, 16sning}
{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvatska
eller infusionsvatska, l6sning}
{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska
eller infusionsvatska, 16sning}
{Augmentin IV och associerade namn (se bilaga I) 2 000 mg/200 mg pulver till infusionsvatska,
16sning}

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Amoxicillin/klavulansyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller skoterska.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare, apotekspersonal eller skoterska.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Augmentin ar och vad det anvénds for
Innan du far Augmentin

Hur Augmentin ges

Eventuella biverkningar

Hur Augmentin ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1. VAD AUGMENTIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Augmentin &r ett antibiotikum som verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner. Det
innehaller tva olika lakemedel som kallas amoxicillin och klavulansyra. Amoxicillin tillhér en grupp
lakemedel som kallas ”penicilliner” som ibland kan sluta fungera (bli inaktiva). Den andra aktiva
substansen (klavulansyra) forhindrar att detta héander.

Augmentin anvédnds hos vuxna och barn for att behandla fljande infektioner:

250 mg/125 mg filmdragerade tabletter

. allvarliga 6ron-, nés- och halsinfektioner

. luftvégsinfektioner

. urinvéigsinfektioner

. hud- och mjukdelsinfektioner inklusive tandinfektioner
. skelett- och ledinfektioner.

. bukinfektioner

. infektioner i underlivet hos kvinnor.

Augmentin anvédnds hos vuxna och barn for att forhindra infektioner som forknippas med stora
kirurgiska ingrepp.
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2. INNAN DU FAR AUGMENTIN

Ta inte Augmentin:

. om du ér allergisk (6verkédnslig) mot amoxicillin, klavulansyra, penicillin eller mot nagot av
Ovriga innehéllsimnen i Augmentin (anges i avsnitt 6).
. om du har haft en allvarlig allergisk reaktion (6verkdnslighetsreaktion) mot ndgot annat

antibiotikum. Detta kan omfatta hudutslag eller svullnad av ansiktet eller halsen.
. om du har haft leverproblem eller gulsot (gulaktig hud) nér du har tagit ett antibiotikum.

=  Tainte Augmentin om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ir oséker, kontakta likare
eller apotekspersonal innan du tar Augmentin.

Var sarskilt forsiktig med Augmentin

Tala med ldkare, apotekspersonal eller skdterska innan du tar detta ldkemedel om du:

. har kortelfeber

. behandlas for lever- eller njurproblem

. inte kissar regelbundet.

Om du dr osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
skoterska innan du tar Augmentin.

I vissa fall kan din ldkare undersoka vilken typ av bakterie som orsakar din infektion. Beroende pé
resultatet kan du fi en annan styrka av Augmentin eller ett annat lakemedel.

Tillstdnd du maste vara observant pa:

Augmentin kan forvérra vissa befintliga tillstand, eller orsaka allvarliga biverkningar. Dessa omfattar
allergiska reaktioner, krampanfall och inflammation i tjocktarmen, Du méste vara observant pa vissa
symtom nir du tar Augmentin for att minska risken for eventuella problem. Se “Tillstand du maste
vara observant pa” i avsnitt 4.

Blod- och urinprover

Om du tar blodprover (t.ex. for kontroll av roda blodkroppar eller leverfunktionstester) eller
urinprover for glukos, tala om for lakaren eller skoterskan att du tar Augmentin. Detta eftersom
Augmentin kan paverkar resultaten av dessa typer av prover.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare, apotekspersonal eller skoterska om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel,

dven receptfria sddana och naturldkemedel.

Om du tar allopurinol (mot gikt) tillsammans med Augmentin kan risken vara storre for att du far en
allergisk hudreaktion.

Om du tar probenecid (mot gikt) kan ldkaren dndra dosen Augmentin.

Om du tar blodfoértunnande ldkemedel for att forhindra blodproppar (t.ex. warfarin) tillsammans med
Augmentin kanske du behdver lamna extra blodprover.

Augmentin kan paverka hur metotrexat (ett likemedel for att behandla cancer eller reumatiska
sjukdomar) fungerar.

Graviditet och amning
Kontakta for ldkare, apotekspersonal eller skoterska for rad om du dr gravid eller ammar.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Augmentin
250 mg/25 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning
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. Augmentin 250 mg/25 mg innehaller cirka 15,7 mg (0,7 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 250 mg/25 mg innehaller cirka 4,9 mg (0,1 mmol) kalium. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, [0sning

. Augmentin 500 mg/50 mg innehaller cirka 31,5 mg (1,4 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 500 mg/50 mg innehaller cirka 9,8 mg (0,3 mmol) kalium. Detta bor beaktas av

patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

500 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvatska, 16sning

. Augmentin 500 mg/100 mg innehéller cirka 31,4 mg (1,4 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 500 mg/100 mg innehéller cirka 19,6 mg (0,5 mmol) kalium. Detta bor beaktas av

patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost

1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning

. Augmentin 1 000 mg/100 mg innehaller cirka 62,9 mg (2,7 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 1 000 mg/100 mg innehéller cirka 19,6 mg (0,5 mmol) kalium. Detta bor beaktas av

patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning

. Augmentin 1 000 mg/200 mg innehaller cirka 62,9 mg (2,7 mmol) natrium. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 1 000 mg/200 mg innehéller cirka 39,3 mg (1,0 mmol) kalium. Detta bor beaktas av

patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

2 000 mg/200 mg pulver till infusion

. Augmentin 2 000 mg/200 mg innehéller cirka 125,9 mg (5,5 mmol) natrium. Detta bor beaktas
av patienter som ordinerats saltfattig kost.

. Augmentin 2 000 mg/200 mg innehéller cirka 39,3 mg (1,0 mmol) kalium. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

3. HUR AUGMENTIN GES

Du kommer aldrig att ge dig detta likemedel sjélv. En utbildad person, t.ex. en ldkare eller en
skoterska, ger dig lakemedlet.

De vanliga doserna ir:
250 mg/25 mg, 500 mg/50 mg, 1 000 mg/100 mg, 2 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller

infusionsvatska, 16sning
Vuxna och barn som vager mer an 40 kg

Standarddos 1 000 mg/100 mg var 8:e till 12:e timme

Hogre dos 1 000 mg/100 mg var 8:e timme eller
2 000 mg/200 mg var 12:e timme

Vid mycket svéra infektioner kan dosen dkas till
2 000 mg/200 mg var 8:e timme.

For att stoppa infektioner under och efter operation 1 000 mg/100 mg till 2000 mg/200 mg fore
operationen néir du far bed6vning.
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Dosen kan variera beroende vilken typ av operation
du genomgér. Likaren kan upprepa dosen om
operationen tar lidngre tid &n 1 timme.

Barn som vager mindre &n 40 kg
. Alla doser ar utrdknade frn barnets kroppsvikt i kg.

Barn 3 ménader och dldre: 50 mg/5 mg for varje kg kroppsvikt var 8:e timme.
Barn under 3 manader eller som viger mindre &n 4 50 mg/5 mg for varje kg kroppsvikt var 12:e timme.
kg:

500 mg/100 mg, 1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvétska, [6sning
Vuxna och barn som véager mer an 40 kg

Vanlig dos 1 000 mg/200 mg var 8:e timme
For att stoppa infektioner under och efter operation 1 000 mg/200 mg fore operationen, samtidigt som du
far bedovning

Dosen kan variera beroende pa vilken typ av
operation du genomgar. Likaren kan upprepa dosen
om operationen tar langre tid dn 1 timme.

Barn som vager mindre an 40 kg
. Alla doser ar utraknade fran barnets kroppsvikt i kg.

Barn 3 ménader och dldre: 25 mg/5 mg for varje kg kroppsvikt var 8:e timme.
Barn under 3 manader eller som vager mindre &n 4 25 mg/5 mg for varje kg kroppsvikt var 12:e timme.
kg:

Patienter med njur- och leverproblem
. Om du har njurproblem kan du fa en annan dos. Din ldkare kan vilja en annan styrka eller ett
annat lakemedel.

. Om du har leverproblem kontrollerar likaren dig noggrant och du kan f4 ldmna
leverfunktionstester oftare.

Hur du far Augmentin

. Du far Augmentin som en injektion i en ven eller som en intravends infusion.
. Se till att du dricker rikligt med vitska nér du far Augmentin.
. Du far vanligtvis inte Augmentin i mer dn 2 veckor utan att ldkaren kontrollerar behandlingen.

Om du har fatt mer Augmentin an vad som rekommenderas

Det ir inte troligt att du far for mycket, men om du tror att du har fatt for mycket Augmentin, kontakta
omedelbart ldkare, apotekspersonal eller skoterska. Tecken pa detta kan vara orolig mage (illamaende,
krékningar eller diarr¢) eller krampanfall.

Om du har ytterligare frdgor om hur detta lakemedel ges, kontakta ldkare, apotekspersonal eller
skoterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan Augmentin orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Du kan fa de biverkningar som anges nedan nér du tar detta ladkemedel.
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Tillstand du maste vara observant pa:

Allergiska reaktioner:
. hudutslag

o inflammation i blodkérl (vaskulit) som kan ses som réda eller lila, upphdjda prickar pa huden,
men kan paverka andra delar av kroppen

. feber, ledvirk, svullna kortlar pa hals, i armhalor eller i ljumskar

. svullnad, ibland av ansikte eller mun (angioddem) som leder till andningsbesvér

o kollaps.

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom. Sluta ta Augmentin.

Inflammation i tjocktarmen
Inflammation i tjocktarmen som orsakar vattning diarré, vanligtvis med blod och slem, magont
och/eller feber.

=  Kontakta lakare sa snart som mojligt for rdd om du fir dessa symtom.

Vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 10 personer

o torsk (candida — en jéstinfektion i slidan, munnen eller hudveck)
o diarré.

Mindre vanliga biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 100 personer

o hudutslag, klada

o upphdjda, kliande utslag (nisselfeber)

. illaméende, speciellt vid intag av hoga doser

om du drabbas av detta, ta Augmentin fore en maltid
krakningar

matsméltningsbesvar

yrsel

huvudvirk.

e o o o ¢

Mindre vanliga biverkningar som kan visa sig i blodprover:
. O0kning av vissa substanser (enzymer) som produceras i levern.

Séllsynta biverkningar

Dessa kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

. hudutslag, som kan bli till blasor och ser ut som smé maltavlor (en mdrk prick i mitten omgiven
av ett blekare omrade, med en mork ring runt kanten — erythema multiforme)

=  kontakta omedelbart ldkare om du mérker nagra av dessa symtom.

o svullnad och rodnad langs en ven som &r extremt 6m vid beroring.

Sallsynta biverkningar som kan visa sig i blodprover:
o lagt antal blodkroppar som ér delaktiga i koagulering av blodet
. lagt antal vita blodkroppar.

302



Andra biverkningar

Andra biverkningar har intrdffat hos ett mycket litet antal patienter men deras exakta forekomst &r
okénd.

o Allergiska reaktioner (se ovan)
. Inflammation i tjocktarmen (se ovan)
o Allvarliga hudreaktioner:

- ett utbrett utslag med blasor och flagande hud, sérskilt runt munnen, nésan, &gon och
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom) och en mer allvarlig form som orsakar
omfattande flagning av huden (mer dn 30 % av kroppsytan — toxisk epidermal nekrolys)

- omfattande roda hudutslag med sma blasor med var (bullds exfoliativ dermatit)

- ett rott, fjdllande utslag med kndlar under huden och blésor (exantematts pustulos).

=  Kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av dessa symtom.

o inflammation i levern (hepatit)

o gulsot orsakad av 0kningar av bilirubin i blodet (en substans som produceras i levern) som kan
gora att huden och Ggonvitorna ser gula ut

. inflammation i njurarna

o det tar langre tid for blodet att koagulera

. krampanfall (hos personer som tar hoga doser av Augmentin eller som har njurproblem).

Biverkningar som kan visas sig i blod- eller urinprov:

o omfattande minskning av antalet vita blodkroppar

o lagt antal r6da blodkroppar (hemolytisk anemi)

o kristaller i urinen.

Om du far biverkningar

=  Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av dessa biverkningar blir allvarliga eller
besvarliga eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna information.

5. HUR AUGMENTIN SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Anvind fore utgangsdatum som anges péa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte l&ngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
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[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]
Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

250 mg/25 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning
Nederldnderna — Augmentin
Tyskland — Augmentan

500 mg/50 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, [6sning
Belgien — Augmentin

Frankrike — Augmentin [V

Luxemburg — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin

Spanien — Augmentine Intravenoso

Osterrike — Augmentin intravends, Clavamox intravends

500 mg/100 mg pulver till injektionsvétska eller infusionsvitska, 16sning
Cypern — Augmentin

Frankrike — Augmentin IV

Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin Intravenous

Island — Augmentin IV

Malta — Augmentin Intravenous
Nederldnderna — Augmentin

Polen — Augmentin

Slovenien — Augmentin

Storbritannien — Augmentin Intravenous
Tjeckien — Augmentin

Tyskland — Augmentan [V

Ungern — Augmentin

1 000 mg/100 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvétska, 16sning
Belgien — Augmentin

Frankrike — Augmentin [V

Luxemburg — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin

Osterrike — Augmentin intravends, Clavamox intravends

1 000 mg/200 mg pulver till injektionsvatska eller infusionsvéatska, 16sning
Belgien — Augmentin

Cypern — Augmentin

Estland — Augmentin

Frankrike — Augmentin [V
Grekland — Augmentin

Irland — Augmentin Intravenous
Island — Augmentin IV

Italien — Augmentin

Lettland — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Malta — Augmentin Intravenous
Nederldnderna — Augmentin

Polen — Augmentin

Ruménien — Augmentin Intravenos
Slovenien — Augmentin

Spanien — Augmentine Intravenoso

304



Storbritannien — Augmentin Intravenous
Tjeckien — Augmentin

Tyskland — Augmentan IV

Ungern — Augmentin

2 000 mg/200 mg pulver till injektionsvitska eller infusionsvétska, 16sning
Belgien — Augmentin

Frankrike — Augmentin IV

Italien — Augmentin

Luxemburg — Augmentin

Nederldnderna — Augmentin

Polen — Augmentin

Ruménien — Augmentin Intravenos

Spanien — Augmentine Intravenoso

Tyskland — Augmentan IV

Osterrike — Augmentin intravends, Clavamox intravends

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Se produktresumén for ytterligare information

Administration

Augmentin kan administreras antingen som en langsam intravends injektion under en period om 3—4
minuter direkt i en ven eller via en droppslang genom infusion under 30—40 minuter. Augmentin &r
inte lamplig for intramuskulir administrering.

Spadning

[Kompletteras nationellt]

Stabilitet for beredda lésningar

[Kompletteras nationellt]

305



