CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AMOclan BID, (400 mg + 57 mg)/5 ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 400 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) w postaci amoksycyliny tréjwodne;j
1 57 mg kwasu klawulanowego (Acidum clavulanicum) w postaci klawulanianu potasu.

Substancje pomocnicze: aspartam.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;.
Proszek ma kolor bialawy. Po wymieszaniu z woda powstaje kremowa zawiesina doustna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt AMOclan BID jest wskazany do krotkotrwalego leczenia zakazen wywotanych bakteriami
wrazliwymi na amoksycyling z kwasem klawulanowym.

Zakazenia gornych drég oddechowych (w tym zakazenia uszu, nosa i gardia)

w szczegdlnosci: zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok obocznych nosa, nawracajace zapalenie
migdatkow podniebiennych, wywotane przez Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Zakazenia dolnych drég oddechowych
w szczegolnosci: zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli, ptatowe i odoskrzelowe zapalenie phuc,
wywotane przez Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis.

Zakazenia ukladu moczowo-plciowego

zapalenie pgcherza moczowego (szczegolnie nawracajace lub powiktane — z wyjatkiem zapalenia
gruczotu krokowego), wywotane przez Enterobacteriaceae” (gtdwnie Escherichia coli”), Staphylococcus
saprophyticus, Enterococcus spp.”

Zakazenia skéry i tkanek miekkich
w szczegolnosci: zapalenie tkanki podskornej, zakazenia po ukaszeniach przez zwierzeta, wywotane przez
Staphylococcus aureus, Streptococcus pyogenes 1 bakterie z rodzaju Bacteroides.

Zakazenia w stomatologii
w szczegolnosci: ropien okotozebowy, powiktany zapaleniem tkanek migkkich, wywolany przez bakterie
beztlenowe i ziarenkowce Gram-dodatnie.

"Cze$¢ bakterii z tego gatunku wytwarza B-laktamaze, wskutek czego sa one oporne na samg
amoksycyline.

Pelny wykaz drobnoustrojow wrazliwych na amoksycyling z kwasem klawulanowym, patrz punkt 5.1
Wiasciwos$ci farmakodynamiczne.



Produkt AMOclan BID mozna tez stosowa¢ w zakazeniach mieszanych wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na amoksycyline oraz drobnoustroje wytwarzajace B-laktamaze, wrazliwe na AMOclan BID.
W tego typu zakazeniach nie ma konieczno$ci dodawania innego antybiotyku.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zapoznac si¢ z miejscowymi wytycznymi dotyczacymi
antybiotykoterapii.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalezy od wieku, masy ciata i czynnosci nerek oraz od ciezkos$ci zakazenia. Ponizej podano zwykle
zalecane dawkowanie.

Zakazenia o lekkim i umiarkowanym nasileniu (zakazenia gornych drog oddechowych, np. nawracajgce
zapalenie migdatkow podniebiennych, zakazenia dolnych drog oddechowych oraz zakazenia skory

i tkanek migkkich)

(25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobe.

Zakazenia o cigzkim nasileniu (zakazenia gornych drog oddechowych, np. zapalenie ucha srodkowego

i zapalenie zatok, zakazenia dolnych drog oddechowych, np. odoskrzelowe zapalenie ptuc, oraz zakazenia
drog moczowych)

(45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobg.

Dawkowanie u dzieci w wieku od 2 do 12 lat

2-6 lat (13-21 kg) 2,5 ml zawiesiny dwa razy na dobg
(25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobe

7-12 lat (22-40 kg) 5,0 ml zawiesiny dwa razy na dobe

2-6 lat (13-21 kg) 5,0 ml zawiesiny dwa razy na dobe
(45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobe

7-12 lat (22-40 kg) 10,0 ml zawiesiny dwa razy na dobg

Dawkowanie u dzieci w wieku od 2 miesiecy do 2 lat

Masa ciala [kg] (25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobg (45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobe
[ml dwa razy na dobeg] [ml dwa razy na dobeg]
2 0,3 0,6
3 0,5 0,8
4 0,6 1,1
5 0,8 1,4
6 0,9 1,7
7 1,1 2,0
8 1,3 2,3
9 1,4 2,5
10 1,6 2,8
11 1,7 3,1
12 1,9 3,4
13 2,0 3,7
14 2,2 3,9
15 2,3 4,2

Nie ma do§wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy.



Niemowleta z niewyksztalcona czynno$cia nerek
AMOclan BID jest przeciwwskazany do stosowania u niemowlat z niewyksztatcong czynnoscia nerek.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek

U pacjentéw ze wskaznikiem przesaczania klebuszkowego (GFR) powyzej 30 ml/min nie ma
konieczno$ci modyfikacji dawkowania.

U pacjentéw z GFR ponizej 30 ml/min nie zaleca si¢ stosowania produktu AMOclan BID.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzong czynnos$cig watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy dawkowaniu produktu, kontrolujac w regularnych odstepach czasu
czynnos$¢ watroby.

Obecnie nie ma wystarczajacej ilosci danych, aby zaleci¢ odpowiedni spos6b dawkowania.

Sposdéb podawania

Stosowac doustnie po sporzadzeniu zawiesiny (sporzadzanie zawiesiny - patrz punkt 6.6).

Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnych dziatan na przewod pokarmowy produkt
AMOclan BID nalezy zazywaé na poczatku positku. Wchtanianie substancji czynnych jest optymalne,
gdy lek podaje si¢ na poczatku positku.

Leczenie produktem AMOclan BID nie powinno trwa¢ dtuzej niz 14 dni bez dokonania powtdrnej oceny
stanu zdrowia pacjenta przez lekarza.

Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego, a nastgpnie kontynuowac
produktem doustnym.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na penicyliny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwo$¢ na inne antybiotyki [-laktamowe, np. cefalosporyny.

Wystepowanie w przesztosci zoéttaczki i (lub) zaburzen czynnosci watroby, zwigzanych ze
stosowaniem produktow zawierajacych amoksycyling z kwasem klawulanowym lub innych
antybiotykow z grupy penicylin.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia produktem AMOclan BID nalezy zebra¢ doktadny wywiad dotyczacy
uprzednio wystepujacych reakcji uczuleniowych na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.

Produkt AMOclan BID jest na ogo6t dobrze tolerowany i ma matg toksycznos$¢, charakterystyczng dla
antybiotykow z grupy penicylin. Mimo to, w czasie dlugotrwatego leczenia, zaleca si¢ okresowe badanie
czynnosci narzadow wewnetrznych, w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych produkt AMOclan BID obserwowano zmiany w wynikach testow
czynnosciowych watroby. Znaczenie kliniczne tych zmian nie zostalo okreslone, ale produkt
AMOclan BID nalezy stosowac z ostroznoscig u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Rzadko notowano wystgpowanie zoltaczki cholestatycznej, czasami ci¢zkiej, ale zwykle przemijajace;.
Objawy moga pojawic si¢ po uptywie kilku tygodni po ukonczeniu leczenia.

U pacjentdow z zaburzong czynnoscia nerek dawkowanie nalezy dostosowa¢ do stopnia niewydolnosci
nerek (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania). U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek
w stopniu od umiarkowanego do ci¢zkiego stosowanie produktu AMOclan BID jest przeciwwskazane.

U pacjentéw ze zmniejszong objetoscia wydalanego moczu, szczegdlnie po podaniu duzych dawek
produktu AMOclan BID, moze dochodzi¢ do tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu — zaleca
si¢ wowczas zwickszenie ilosci podawanych ptyndéw (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).



Istniejg doniesienia o cigzkich przypadkach reakcji uczuleniowych (anafilaktycznych), czasami
konczacych sie $miercia, u pacjentéw leczonych penicylinami. Mozliwos$¢ wystapienia takich reakcji jest
wigksza u 0sob, u ktoérych w przesztosci wystapita nadwrazliwo$¢ na penicyliny. W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac podawanie produktu AMOclan BID i zastgpi¢ go innym
lekiem. Moze by¢ konieczne podawanie tlenu, dozylnych kortykosteroidow, utrzymanie droznosci drog
oddechowych, w tym intubacja.

Znane sg przypadki wystepowania rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego po zastosowaniu
antybiotykow o szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest wzigcie pod uwage tego rozpoznania

u pacjentow, u ktorych wystapita biegunka (zwtaszcza cigzka lub uporczywa) w trakcie leczenia
produktem AMOclan BID Iub po jego zakonczeniu. W 1zejszych przypadkach wystarczy zakonczy¢
stosowanie produktu. W cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol, wankomycyne lub stosuje si¢ inne
odpowiednie leczenie. Stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit lub dziatajacych zapierajaco jest
przeciwwskazane.

Podczas stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, podobnie jak w przypadku innych
antybiotykow [B-laktamowych, rzadko obserwowano rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwice toksyczno-rozptywna naskoérka, zluszczajace zapalenie skory i ostrg uogélniong osutke
krostkowa. Jesli wystapig zmiany na skorze, stosowanie produktu AMOclan BID nalezy przerwac.

Kuracja produktem AMOclan BID nie jest wskazana u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sig
mononukleozg zakazna, poniewaz stwierdzono zwigzek pomigdzy wystepowaniem osutek
rumieniowatych a leczeniem amoksycyling pacjentow z mononukleoza zakazng.

Rzadko obserwowano wydluzenie czasu protrombinowego u pacjentow otrzymujgcych AMOclan BID.
Podczas jednoczesnego stosowania produktem AMOclan BID i lekéw przeciwzakrzepowych nalezy
monitorowaé parametry krzepliwosci krwi.

Dhugotrwate stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze czasem powodowac rozwodj
drobnoustrojow opornych na ten lek.

AMOclan BID zawiera aspartam, ktory jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy u pacjentow z
fenyloketonuria.

4.5.1 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ podawania produktu AMOclan BID z probenecydem. Probenecyd zmniejsza wydzielanie
amoksycyliny w kanalikach nerkowych, co moze powodowa¢ podwyzszenie st¢zenia i przedtuzone
utrzymywanie si¢ amoksycyliny w surowicy, ale nie kwasu klawulanowego.

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu u niektorych pacjentow otrzymujacych produkt AMOclan BID
przedtuzonego czasu krwawienia i czasu protrombinowego. AMOclan BID nalezy ostroznie stosowaé u
pacjentow otrzymujgcych leki obnizajace krzepliwos¢ krwi.

Podobnie, jak inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania przeciwbakteryjnego, AMOclan BID moze
zmniejszac skutecznos$¢ doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych, o czym nalezy uprzedzi¢ pacjentki
leczone tym produktem.

Réwnoczesne podawanie allopurynolu i amoksycyliny znacznie zwicksza czesto§¢ wystepowania osutek
skornych u pacjentéw otrzymujacych jednocze$nie obydwa te leki. Nie wiadomo, czy zwigkszenie
czgstosci wystepowania osutek po amoksycylinie jest spowodowane przez allopurynol. Brak danych na
temat rownoczesnego podawania produktu AMOclan BID i allopurynolu.

4.6 Cigza i laktacja

Stosowanie w okresie ciazy
W badaniach na zwierzgtach (u myszy i szczuréw) otrzymujacych produkt ztozony amoksycyliny



z kwasem klawulanowym doustnie i pozajelitowo nie wykazano teratogennego dziatania. W jedynym
badaniu, w ktérym stosowano produkt u kobiet z przedwczesnym peknigciem bton ptodowych,
stwierdzono, ze profilaktyczne stosowanie produktu moze si¢ wiaza¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia u noworodkéw martwiczego zapalenia jelita cienkiego i okrgznicy.

Podobnie, jak w przypadku wielu innych lekoéw, nalezy unika¢ stosowania produktu AMOclan BID w
okresie cigzy (zwlaszcza w pierwszym trymestrze), chyba ze lekarz uzna jego zastosowanie za
bezwzglednie konieczne.

Stosowanie w okresie karmienia piersia

Produkt AMOclan BID moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, ale nalezy pamictaé, ze istnieje
ryzyko wywolania uczulenia niemowlecia przez jego sladowe ilosci leku, wydzielane do mleka. Nie sa
znane inne szkodliwe nastepstwa stosowania produktu u karmionych piersig niemowlat.

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

AMOclan BID nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, AMOclan BID moze powodowa¢ dzialania niepozadane.

Dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystgpowania przyjeto nastepujace zasady:
bardzo czesto  >1/10

czesto >1/1001<1/10
niezbyt czesto  >1/10001<1/100
rzadko >1/10000 i < 1/1000

bardzo rzadko  <1/10000

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
czesto: kandydoza skory i blon $luzowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
rzadko: przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia), przemijajaca matoptytkowosc.
bardzo rzadko: przemijajaca agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, wydluzony
czas krwawienia i czas protrombinowy.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, choroba posurowicza, alergiczne
zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego
niezbyt czesto:  zawroty glowy, bole glowy.
bardzo rzadko: przemijajgca nadmierna ruchliwo$¢ i drgawki. Drgawki moga wystapic¢ u
pacjentdow z zaburzong czynnoscig nerek lub otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zoladka i jelit
bardzo czesto:  biegunka.
czesto: nudnosci, wymioty.
Nudnosci sg najczesciej zwigzane ze stosowaniem wyzszych dawek leku. Objawy ze strony przewodu
pokarmowego mozna zmniejszy¢ stosujac lek AMOclan BID na poczatku positku.
niezbyt czesto:  niestrawnosc.
bardzo rzadko: zwigzane ze stosowaniem antybiotyku zapalenie jelit (w tym
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita
grubego), czarny jezyk wlochaty.



Zaburzenia watroby i drég zolciowych
niezbyt czesto: u pacjentow leczonych antybiotykami [-laktamowymi odnotowano
przypadki umiarkowanego podwyzszenia aktywnosci AspAT i (lub) AIAT, ale
znaczenie tego nie jest znane.
bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéltaczka zastoinowa.

Objawy ze strony watroby opisywano przede wszystkim u m¢zczyzn i oséb w podesztym wieku

(po 65 roku zycia) i moga by¢ one zwiazane z przedluzonym czasem leczenia.

Objawy kliniczne zwykle pojawiajg si¢ w czasie lub tuz po zakonczeniu leczenia, ale niekiedy moga
wystapi¢ po kilku tygodniach po ukonczeniu leczenia. Objawy te moga by¢ ciezkie, bardzo rzadko
notowano zgony.

Doniesienia o objawach ze strony watroby byty czestsze w przypadku zastosowania amoksycyliny

z kwasem klawulanowym niz w przypadku stosowania innych penicylin.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
niezbyt czesto:  wysypki, $wiad, pokrzywka.
rzadko: rumien wielopostaciowy.
bardzo rzadko:  zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, ztuszczajace
zapalenie skory, ostra uogdlniona osutka krostkowa.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy uczulenia, np. wysypka, obrzgk, swiad lub pokrzywka,
nalezy przerwac stosowanie produktu AMOclan BID i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
bardzo rzadko: $rodmigzszowe zapalenie nerek, krystaluria (tworzenie si¢ krysztatkow
amoksycyliny w moczu). Krystaluria moze wystapi¢, szczegolnie po
zastosowaniu duzych dawek leku.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
bardzo rzadko:  bolesno$¢ i §wiad pochwy z nadmierng wydzieling

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu produktu AMOclan BID mozna spodziewac¢ si¢ zaburzen czynnosci przewodu
pokarmowego, uktadu moczowego i zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej. Moze dochodzi¢ do
tworzenia si¢ krysztatkdw amoksycyliny w moczu - zaleca si¢ wowczas zwigkszenie ilosci podawanych
ptynow (patrz punkt 4.4).

Pacjentow po przedawkowaniu nalezy leczy¢ objawowo i1 kontrolowa¢ u nich bilans wodno-elektrolitowy.
Produkt AMOclan BID mozna usung¢ z krazenia za pomocg hemodializy.

Naduzywanie leku i uzaleznienia
Nie ma doniesien na temat uzaleznienia od produktu AMOclan BID i jego naduzywania albo stosowania
w celach rekreacyjnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogoélnego, polaczenia penicylin
z inhibitorami b-laktamazy. Kod ATC: JO1C R02.

Produkt AMOclan BID jest potsyntetycznym antybiotykiem o szerokim zakresie dziatania, obejmujacym
Gram-dodatnie i Gram-ujemne bakterie chorobotworcze wystepujace u chorych leczonych w warunkach
ambulatoryjnych i szpitalnych. Oporno$¢ bakterii na wiele antybiotykéw B-laktamowych jest zwigzana z
wytwarzaniem enzyméow ([3-laktamaz), ktore rozktadajg antybiotyk, nim zdota on zadziataé na



drobnoustrdj chorobotworczy. Kwas klawulanowy zawarty w produkcie AMOclan BID jest -laktamem o
budowie podobnej do penicylin. Hamujac dziatanie B-laktamaz, powodujacych opornos¢ drobnoustrojow,
przywraca ich wrazliwo$¢ na amoksycyling, wystepujaca w stgzeniach, ktore sa tatwo osiggane w
organizmie chorego. Dziata na -laktamazy kodowane w plazmidach, ktore w wiekszosci biorg udziat w
przekazywaniu opornosci na lek. Stabiej dziata na -laktamazy kodowane w chromosomach. Sam kwas
klawulanowy ma stabe dziatanie przeciwbakteryjne, jednakze jego potaczenie z amoksycyling daje lek
przeciwbakteryjny, znajdujacy zastosowanie w leczeniu szpitalnym i ambulatoryjnym i dzialajacy na
wiele rodzajow drobnoustrojow - w tym opornych na dziatanie wielu innych antybiotykéw [3-
laktamowych. Zakres dziatania bakteriobodjczego in vitro produktu AMOclan BID obejmuje m.in.
wymienione ponizej drobnoustroje:

Bakterie Gram-dodatnie

Tlenowe: Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, *Staphylococcus aureus, *koagulazo-ujemne gronkowce (w tym
Staphylococcus epidermidis), Corynebacterium spp., Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.
UWAGA. Szczepy gronkowcow oporne na metycyling sg niewrazliwe.

Beztlenowe: Clostridium spp., Peptococcus spp., Peptostreptococcus.

Bakterie Gram-ujemne
Tlenowe: *Haemophilus influenzae, *Escherichia coli, * Proteus mirabilis, * Proteus vulgaris, *Klebsiella

spp., * Moraxella catarrhalis (Branhamella catarhalis), *Salmonella spp., *Shigella spp., Bordetella
pertussis, Brucella spp., *Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Pasterurella
multocida.

Beztlenowe: *Bacteroides spp., w tym Bacteroides fragilis.

* Niektore szczepy tych bakterii wytwarzaja B-laktamazy i przez to sa oporne na amoksycyline
bez kwasu klawulanowego.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Dwa sktadniki produktu AMOclan BID, amoksycylina i kwas klawulanowy, sa catkowicie rozpuszczalne
w wodnych roztworach w zakresie pH wystepujacym w ustroju. Oba sktadniki sg szybko i dobrze
wchlaniane po podaniu doustnym. Wchlanianie substancji czynnych jest optymalne, gdy lek jest
przyjmowany na poczatku positku.

Farmakokinetyka

Badania farmakokinetyczne przeprowadzono w grupie dzieci, a w jednym z badan poréwnywano
podawanie produktu ztozonego amoksycyliny z kwasem klawulanowym dwa razy na dobg i trzy razy na
dobe. Ze wszystkich uzyskanych danych wynika, ze farmakokinetyka wydalania okreslona u os6b
dorostych ma zastosowanie takze u dzieci z dojrzata czynnoscig nerek.

Srednie warto$ci AUC amoksycyliny sa w zasadzie takie same po stosowaniu u os6b dorostych tabletek
(875 mg + 125 mg) dwa razy na dobe, jak i po podawaniu trzy razy na dobe tabletek (500 mg + 125 mg).
Nie stwierdzono réznicy wartosci Ty, ani Cy.x amoksycyliny stosownej w dawce 875 mg dwa razy dobe
lub 500 mg trzy razy na dobe podczas stosowania zgodnie z zalecanym dawkowaniem. Podobnie nie
stwierdzono réznicy wartosci T, Crua ani AUC klawulanianu po zastosowaniu zgodnie z zalecanym
dawkowaniem.

Czas podawania produktu zlozonego amoksycyliny z kwasem klawulanowym w stosunku do positku
nie ma u 0s6b dorostych istotnego wptywu na farmakokinetyk¢ amoksycyliny. W badaniu, w ktorym
podawano tabletki (875 mg + 125 mg) czas podania leku w stosunku do spozycia positku mial znaczacy
wplyw na farmakokinetyke klawulanianu. Najwicksze wartosci §rednie i najmniejsze réznice w AUC

1 Cnax klawulanianu uzyskiwano podajac lek na poczatku positku, w poréwnaniu z podawaniem na czczo
lub po 30 albo 150 minutach od rozpoczecia positku.

Ponizej podano $rednie warto$ci Cuax, Trmax, T12 1 AUC produktu ztozonego z 875 mg amoksycyliny

i 125 mg kwasu klawulanowego, po podaniu na poczatku positku.



Srednie parametry farmakokinetyczne

Podanie leku Dawka Conax Toax AUC Tin
[mg] [mg/1] [godz.] [mg.h/1]
[godz.]
Amoksycylina 875 mg 12,4 1,5 29,9
1,36
Kwas klawulanowy 125 mg 3,3 1,3 6,38 0,92

* Warto$ci $rednie

Uzyskane st¢zenia amoksycyliny w surowicy po zastosowaniu produktu ztozonego amoksycyliny
z kwasem klawulanowym byly podobne jak po doustnym podaniu réwnowaznych dawek same;j
amoksycyliny.

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym obserwuje si¢ terapeutyczne stezenia, zardwno amoksycyliny, jak i kwasu
klawulanowego, w tkankach i ptynach ustrojowych - pgcherzyku zélciowym, narzadach jamy brzuszne;j,
skorze, tkance tluszczowej, mig$niach, w ptynach, takich jak: ptyn maziowy, ptyn otrzewnowy, zo1¢,
ropa.

Oba skladniki stabo wigza si¢ z biatkami osocza - kwas klawulanowy w okoto 25%, amoksycylina

w okoto 18%. W badaniach na zwierzetach nie wykazano, aby ktorykolwiek ze sktadnikow produktu
odktadat si¢ w narzadach wewngtrznych.

Amoksycylina, jak wigkszo$¢ penicylin, przenika do mleka kobiecego. Brak danych o przenikaniu kwasu
klawulanowego do mleka kobiet karmigcych piersia.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zarbwno amoksycylina, jak i kwas klawulanowy, mogg przenikaé
przez tozysko. Jednakze nie obserwowano zaburzania ptodnosci ani powodowania uszkodzen ptodu.

Wydalanie

Tak jak inne penicyliny, amoksycylina jest wydalana gtéwnie przez nerki, podczas gdy kwas
klawulanowy jest wydalany zaréwno przez nerki, jak i innymi drogami. Okoto 60-70% amoksycyliny
140-65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej w czasie pierwszych 6 godzin
od momentu podania doustnego podania tabletki (250 mg + 125 mg) Iub (500 mg + 125 mg).

Od 10 do 25% dawki amoksycyliny jest czg§ciowo wydalane z moczem w postaci nieczynnego kwasu
penicyloilowego. Kwas klawulanowy u ludzi jest metabolizowany do kwasu 2,5-dihydro-4-(-2-
hydroksyetylo)-5-oksy-1H-pirolo-3-karboksylowego i 1-amino-4-hydroksy-butan-2-onu wydalanych
z moczem i katem, i dwutlenku wegla wydalanego z wydychanym powietrzem.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Guma ksantan

Kwas bursztynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Aspartam

Hypromeloza



Substancja smakowa Golden Syrup
Substancja smakowa pomaranczowa
Krzemu dwutlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Proszek: 2 lata.
Przygotowana zawiesina: 7 dni.

6.4.1 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przygotowang zawiesing nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2 - 8°C).

6.4.2 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwna butelka z HDPE, zabezpieczona zakretka z niebieskiego polipropylenu, w tekturowym
pudetku.

Butelki o pojemnosci 55 ml zawierajace 6,75 g proszku do sporzadzenia 35 ml zawiesiny.

Butelki o pojemnosci 90 ml zawierajace 13,51 g proszku do sporzadzenia 70 ml zawiesiny.

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Sporzadzanie 35 ml zawiesiny - opakowanie 55 ml
W celu przygotowania zawiesiny nalezy lekko wstrzasna¢ butelka w celu rozluznienia proszku. Nastepnie

doda¢ 20 ml chtodnej przegotowanej wody, energicznie wstrzasng¢ i uzupetnic¢ chtodna, przegotowang
wodg do kreski. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napetnienie butelki chtodna,
przegotowang woda do 2/3 poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, starannie wstrzasna¢ i uzupetnié
chlodng, przegotowang woda do kreski. Po dodaniu wody uzyskuje si¢ 35 ml zawiesiny. Odstawi¢ na

5 min w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny. Sporzadzong zawiesing przechowywaé w lodowce.
Wstrzasna¢ doktadnie przed kazdym uzyciem.

Sporzadzanie 70 ml zawiesiny - opakowanie 90 ml
W celu przygotowania zawiesiny nalezy lekko wstrzasna¢ butelka w celu rozluznienia proszku. Nastepnie

doda¢ 20 ml chtodnej przegotowanej wody, energicznie wstrzasnac i uzupeti¢ chtodng, przegotowang
woda do kreski. Drugim sposobem przygotowania zawiesiny jest napelnienie butelki chlodna,
przegotowang wodg do 2/3 poziomu oznakowanego na etykiecie kreska, starannie wstrzasna¢ i uzupetnic
chtodna, przegotowana woda do kreski. Po dodaniu wody uzyskuje si¢ 70 ml zawiesiny Odstawi¢ na

5 min w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny. Sporzadzong zawiesing przechowywac w lodowce.
Wstrzasna¢ doktadnie przed kazdym uzyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A., Estrada do Rio da Mo, n° 8, 8 A e 8 B, Fervenca 2705-906
Terrugem SNT, Portugalia

Telefon: 00351/ 21 96 08 410

Telefax: 00351/ 21 96 15 102

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



10.

17506

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

2010-11-16

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-11-16
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