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1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORCID 1000, tabletki/tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera jako substancje czynne 875 mg amoksycyliny w postaci
amoksycyliny tréjwodnej i 125 mg kwasu klawulanowego w postaci klawulanianu potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki/tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Biatawe, podtuzne tabletki z logo M i oznaczeniem 425.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amoksycylina z kwasem klawulanowym jest wskazana do leczenia nast¢pujacych zakazen

bakteryjnych u dzieci i dorostych (patrz punkty 4.2, 4.4 1 5.1):

— ostre bakteryjne zapalenie zatok (wtasciwie rozpoznane)

— ostre zapalenie ucha srodkowego

— zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (wlasciwie rozpoznane)

— pozaszpitalne zapalenie ptuc

— zapalenie pgcherza moczowego

— odmiedniczkowe zapalenie nerek

— zakazenia skory 1 tkanek migkkich, gtownie tkanki tacznej, ukgszenia przez zwierzeta,
ciezki ropien okotozebowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki tacznej

— zakazenia kosci 1 stawow, gtéwnie kosci 1 szpiku.

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Dawki sg wyrazone w odniesieniu do zawartosci amoksycyliny z kwasem klawulanowym z

wyjatkiem okreslenia dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Okres$lajac dawke amoksycyliny z kwasem klawulanowym do stosowania w leczeniu

poszczegbdlnych zakazen, nalezy wzia¢ pod uwage:

— przewidywane patogeny i ich prawdopodobng wrazliwo$¢ na leki przeciwbakteryjne
(patrz punkt 4.4)

— ciezkos$¢ 1 umiejscowienie zakazenia

— wiek, masg ciata i czynnos$¢ nerek pacjenta, jak podano ponize;j.



W razie konieczno$ci nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych postaci lub mocy amoksycyliny z
kwasem klawulanowym, tj. takich, ktére zawierajg wigksza dawke amoksycyliny 1 (lub)
zawieraja amoksycyline i kwas klawulanowy w innej proporcji (patrz punkty 4.4 5.1).

Produkt leczniczy Forcid 1000, stosowany u dorostych i dzieci o masie ciata> 40 kg dwa razy
na dobe wedlug ponizszych zalecen, zapewnia catkowita dawke dobowa 1750 mg
amoksycyliny i 250 mg kwasu klawulanowego a stosowany trzy razy na dob¢ wedlug
ponizszych zalecen — 2625 mg amoksycyliny i 375 mg kwasu klawulanowego.

U dzieci o masie ciata < 40 kg produkt Forcid 1000, stosowany wedlug ponizszych zalecen,
zapewnia maksymalng dawke dobowg 1000 — 2800 amoksycyliny i 143-400 mg kwasu
klawulanowego. Jesli za konieczne uzna si¢ zastosowanie wigkszej dobowej dawki
amoksycyliny, zaleca si¢ zastosowanie innej postaci amoksycyliny i kwasu klawulanowego,
aby unikna¢ niepotrzebnego podawania duzych dawek dobowych kwasu klawulanowego
(patrz punkty 4.4 i 5.1).

Czas prowadzonego leczenia nalezy okresla¢ na podstawie odpowiedzi pacjenta na leczenie.
W niektdrych zakazeniach (np. zapaleniu szpiku kostnego) konieczny jest dtuzszy okres
leczenia. Nie nalezy przedtuza¢ leczenia ponad 14 dni bez powtornej kontroli stanu zdrowia
pacjenta (patrz punkt 4.4, czes¢ dotyczaca dtugotrwalego leczenia).

Dorosli i dziecio masie ciata > 40 kg
Zalecane dawki:
o Dawka podstawowa (we wszystkich wskazaniach): 875 mg + 125 mg dwa razy
na dobg;
. Dawka zwigkszona (w szczegdlnosci w przypadku takich zakazen jak zapalenie
ucha §rodkowego, zapalenie zatok, zapalenie dolnych dréog oddechowych,
zakazenia drog moczowych) 875 mg+125 mg trzy razy na dobe.

Dzieci o masie ciata < 40 kg
W leczeniu dzieci mozna stosowac tabletki, zawiesing lub saszetki dla dzieci.
o Od (25 mg + 3,6 mg)/kg mc./dobe do (45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobe w dwoch
dawkach podzielonych;
o W niektorych zakazeniach (np. zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok,
zapalenie dolnych drég oddechowych) mozna rozwazy¢ podanie do (70 mg + 10
mg)/kg mc./dobe w dwoch dawkach podzielonych.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat
dawek wiekszych niz (45 mg + 6,4 mg)/kg mc./dobe produktow leczniczych zawierajagcych
amoksycyling i kwas klawulanowy w proporcji 7:1.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych amoksycyline z kwasem klawulanowym w proporcji 7:1 u dzieci
w wieku ponizej 2 lat, nie jest mozliwe przedstawienie zalecen dotyczacych dawkowania w
tej populacji.

Pacjenci w podesziym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenia czynnosci nerek



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

U pacjentdw u ktorych klirens kratyniny jest mniejszy niz 30 ml/min zastosowanie produktow
leczniczych zawierajacych amoksycyling z kwasem klawulanowym w proporcji 7:1 nie jest
zalecane, ze wzgledu na brak danych dotyczacych zmiany dawkowania.

Zaburzenie czynnosci wqtroby
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania, kontrolujac regularnie czynnos$¢ watroby
(patrz punkty 4.3 i 4.4).

Sposob podawania

Amoksycylina z kwasem klawulanowym w postaci tabletek jest przeznaczona do podawania
doustnego.

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

Leczenie mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) dla postaci iv., a nastgpnie kontynuowac
preparatem doustnym.

Tabletke produktu Forcid mozna potknaé¢ w catosci, popijajac szklanka wody, lub rozpusci¢ w
Y filizanki wody (przynajmniej 30 ml) i — po zamieszaniu — wypic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, na ktorgkolwiek z penicylin lub ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza.

Cigzka natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci (tj. anafilaksja) na inny lek beta-laktamowy
(np. cefalosporyng, karbapenem lub monobaktam) w wywiadzie.

Zobttaczka lub zaburzenia czynnoéci watroby spowodowane przez amoksycyline z kwasem
klawulanowym w wywiadzie (patrz punkt 4.8).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Notowano wystepowanie ciezkich, rzadko $miertelnych, reakcji uczuleniowych
(anafilaktoidalnych) u pacjentdw leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich
reakcji jest wieksza u 0sob, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwos¢ na penicyliny
oraz u 0s6b z chorobami atopowymi. Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy przerwac
leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym 1 wdrozy¢ odpowiedni, alternatywny sposob
leczenia.



Jezeli potwierdzono, ze przyczyng zakazenia sg drobnoustroje wrazliwe na amoksycyline,
nalezy rozwazy¢ zmiang¢ stosowanego potaczenia amoksycyliny z kwasem klawulanowym na
samg amoksycyling, zgodnie z oficjalnymi wytycznymi.

W razie wysokiego ryzyka, ze zmniejszona wrazliwos$¢ lub opornos¢ wywotujacego chorobe
drobnoustroju na antybiotyki beta-laktamowe nie jest wywotana przez beta-laktamazy
wrazliwe na hamujace dziatanie kwasu klawulanowego, zastosowanie produktu leczniczego
Forcid 1000 nie jest wtasciwe. Produktu leczniczego Forcid 1000 nie nalezy stosowaé w
leczeniu zakazen wywotanych przez S. pneumoniae oporny na penicyling.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub otrzymujacych duze dawki amoksycyliny z
kwasem klawulanowym (patrz punkt 4.8) moga wystgpi¢ drgawki.

Nalezy unika¢ stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym, jesli podejrzewa si¢
mononukleozg zakazng, poniewaz u pacjentow z mononukleozg zakazng stwierdzono zwigzek
miedzy wystepowaniem odropodobnych wysypek a zastosowaniem amoksycyliny.

Podawanie allopurynolu podczas leczenia amoksycyling moze zwigkszy¢
prawdopodobienstwo wystgpienia skornych reakcji alergicznych.

Dhugotrwale stosowanie moze czasami powodowac rozwoj drobnoustrojéw niewrazliwych na
produkt leczniczy.

Uogo6lniony rumien z krostkami i gorgczka, wystgpujacy na poczatku leczenia, moze by¢
objawem ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. Acute generalised exanthemous
pustulosis - AGEP) (patrz punkt 4.8). Jesli wystapi osutka, konieczne jest odstawienie
amoksycyliny z kwasem klawulanowym, a podawanie amoksycyliny podczas dalszego
leczenia jest przeciwwskazane.

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.2, 4.3 i 4.4).

Zdarzenia dotyczace czynno$ci watroby notowano przewaznie u pacjentow ptci meskiej 1 w
podesztym wieku i moga by¢ one zwigzane z dtugotrwalym leczeniem. Zdarzenia takie
bardzo rzadko notowano u dzieci. We wszystkich grupach pacjentéw objawy przedmiotowe i
podmiotowe zwykle pojawiajg si¢ podczas leczenia lub tuz po jego zakonczeniu, ale w
niekiedy moga nie by¢ widoczne przez kilka tygodni od zakonczenia leczenia. Sg one zwykle
przemijajace. Zaburzenia czynno$ci watroby mogg by¢ cigzkie, w krancowo rzadkich
przypadkach notowano zgony. Prawie zawsze wystgpowaty one u pacjentéw z cigzkim
schorzeniem podstawowym lub u pacjentdw jednocze$nie przyjmujacych inne leki o znanym
mozliwym oddziatywaniu na watrobg (patrz punkt 4.8).

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



Podczas dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badania czynnosci narzgdow
wewnetrznych, w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentdéw otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym rzadko notowano
wydtuzenie czasu protrombinowego. Podczas jednoczesnego stosowania lekow
zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi nalezy wykonywac¢ badania kontrolne. Moze by¢
konieczna modyfikacja dawek lekow przeciwzakrzepowych w celu utrzymania wlasciwego
zmniejszenia krzepliwosci krwi (patrz punkty 4.5 1 4.8).

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

U pacjentow ze zmniejszong obj¢toscig wydalanego moczu, szczegodlnie tych leczonych
parenteralnie, bardzo rzadko obserwowano krystaluri¢. Podczas podawania duzych dawek
amoksycyliny zaleca si¢ zapewnienie odpowiedniej podazy ptyndow i wydalania moczu, aby
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ tworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu. U pacjentéw
z cewnikiem w pecherzu moczowym nalezy regularnie sprawdza¢ droznos¢ cewnika (patrz
punkt 4.9).

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

Zawarto$¢ kwasu klawulanowego w produkcie Forcid moze powodowac niespecyficzne
wigzanie IgG i albumin przez btony komoérkowe krwinek czerwonych, co prowadzi do
fatszywie dodatnich wynikow testu Coombsa.

Odnotowywano pozytywne wyniki testu Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA,
wykrywajacego grzyby z rodzaju kropidlakow (Aspergillus) u pacjentéw otrzymujacych
amoksycyling z kwasem klawulanowym, u ktorych nie stwierdzono p6zniej zakazenia
grzybami z rodzaju Aspergillus. Stwierdzono reakcje krzyzowe polisacharydéw nie
pochodzacych z grzyboéw Aspergillus i polifuranozami z testem Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA. Z tego wzgledu interpretacji pozytywnych wynikow testu u pacjentow
otrzymujacych amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy dokonywa¢ uwaznie i
potwierdzi¢ je innymi metodami diagnostycznymi.

Forcid 1000 zawiera 0,64 milimola (25 mg) potasu w tabletce. U pacjentéw z zaburzong
czynnoscia nerek i pacjentow bedacych na diecie niskopotasowej nalezy wzia¢ pod uwage
dodatkowa podaz ponad 1 milimola potasu na dobg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Doustne leki przeciwzakrzepowe 1 antybiotyki z grupy penicylin byty szeroko stosowane w
lecznictwie bez doniesien o interakcjach. Jednakze w literaturze sa opisane przypadki
zwigkszania si¢ miedzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (INR) u leczonych
acenokumarolem lub warfaryng pacjentéw, u ktorych zastosowano leczenie amoksycyling.
Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekdw, nalezy $cisle kontrolowac czas
protrombinowy lub INR po rozpoczgciu lub zakonczeniu stosowania amoksycyliny. Ponadto




moze by¢ konieczna modyfikacja dawki doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (patrz
punkty 4.4 i 4.8).

Metotreksat
Penicyliny mogag zmniejsza¢ wydalanie metotreksatu, powodujac potencjalne zwigkszenie
toksycznosci.

Probenecyd
Jednoczesne stosowanie probenecydu nie jest zalecane. Probenecyd zmniejsza nerkowe

wydzielanie kanalikowe amoksycyliny. Jednoczesne stosowanie probenecydu moze
powodowac zwigkszenie we krwi stezenia amoksycyliny i1 jego dlugie utrzymywanie si¢, nie
dotyczy to kwasu klawulanowego.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach nie wskazujg na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw na
przebieg cigzy, rozwoj embrionalny lub ptodowy, pordd lub rozwoj pourodzeniowy (patrz
punkt 5.3). Ograniczone dane dotyczace stosowania amoksycyliny z kwasem klawulanowym
u kobiet w cigzy nie wskazujg na zwigkszone ryzyko wad rozwojowych.

W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym pg¢knieciem pgcherza
ptodowego, donoszono, ze zapobiegawcze leczenie amoksycyling z kwasem klawulanowym
moze by¢ zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkow.
Nalezy unika¢ stosowania w cigzy chyba, ze lekarz uzna zastosowanie za konieczne.

Laktacja
Obie substancje sg wydzielane do mleka kobiecego (wptyw kwasu klawulanowego na

niemowle karmione piersia jest nieznany). W rezultacie mozliwe jest wystapienie biegunki i
zakazenia grzybiczego bton sluzowych niemowlecia karmionego piersia, w zwigzku z czym
moze by¢ konieczne zaprzestanie karmienia piersig. Amoksycyling z kwasem klawulanowym
mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig jedynie po ocenie przez lekarza prowadzgcego
stosunku korzysci do ryzyka.

4.7 'Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu. Jednak moga wystapic
dziatania niepozadane (np. reakcje alergiczne, zawroty glowy, drgawki), ktore moga wptywacé
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozgdane

Najczesciej zgltaszanymi dziataniami niepozgdanymi sg biegunka, nudnos$ci 1 wymioty.
Dziatania niepozadane opisane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku na
rynek przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA i wedtug

czestoscl wystepowania.

Dla sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych przyjeto
nastepujace zasady:



bardzo czesto (> 1/10)

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

niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)
rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000)
bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych badan).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Kandydoza skory i bton §luzowych

Czesto

Nadmierny wzrost niewrazliwych bakterii

czestos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia)

rzadko

Trombocytopenia

rzadko

Przemijajaca agranulocytoza

czestos¢ nieznana

Niedokrwisto$¢ hemolityczna

czestos$¢ nieznana

Wydtuzony czas krwawienia i czas
protrombinowy’

czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukiadu immunologicznegolo

Obrz¢k naczynioruchowy

czestos¢ nieznana

Anafilaksja

czestos¢ nieznana

Zespot choroby posurowiczej

czestos$¢ nieznana

Alergiczne zapalenie naczyn

czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Zawroty glowy

niezbyt czesto

Bol glowy

niezbyt czesto

Przemijajaca nadmierna ruchliwos¢

czestos$¢ nieznana

Drgawki®

czestos¢ nieznana

Zaburzenia zolgdka i jelit

Biegunka bardzo czesto
Nudnosci® czesto
Wymioty czesto
Niestrawnos¢ niezbyt czesto

Zwigzane z antybiotykiem zapalenie jelita
grubego®

czestos¢ nieznana

Czarny jezyk wlochaty

czestos¢ nieznana

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych




Zwigkszenie aktywnosci AspAT i (lub) niezbyt czesto

AIAT®
Zapalenie watroby® czesto$¢ nieznana
Zoltaczka zastoinowa’ czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej’

Wysypka skdorna niezbyt czesto
Swiad niezbyt czesto
Pokrzywka niezbyt czesto
Rumien wielopostaciowy rzadko

Zespot Stevensa-Johnsona czestos¢ nieznana
Martwica toksyczno-rozptywna naskorka czestos$¢ nieznana
Pecherzowe zluszczajace zapalenie skory czestos$¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)® | czesto$é nieznana

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Srédmiazszowe zapalenie nerek czestos$¢ nieznana
Krystaluria® czesto$¢ nieznana
! Patrz punkt 4.4.

2 Patrz punkt 4.4.

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

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

> Umiarkowane zwigkszenie aktywnos$ci ASpAT i (lub) AIAT obserwowano u pacjentow
leczonych antybiotykami beta-laktamowymi, ale znaczenie tych obserwacji nie jest znane.
® Zdarzenia zauwazono podczas stosowania innych penicylin i cefalosporyn (patrz punkt
4.4).

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

® Patrz punkt 4.9.

% Patrz punkt 4.3.

19 patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania

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

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

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub otrzymujacych duze dawki produktu
leczniczego moga wystapi¢ drgawki.




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

Leczenie zatrucia

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

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

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: potgczenia penicylin, w tym z inhibitorami beta-laktamazy;
kod ATC: JO1CRO02

Mechanizm dziatania

Amoksycylina jest potsyntetyczng penicyling (antybiotyk beta-laktamowy), ktéra hamuje
enzymy — jeden lub wiecej (czgsto zwanych biatkami wigzacymi penicyling, PBP) w szlaku
biosyntezy bakteryjnego peptydoglikanu, bedacego integralnym strukturalnym sktadnikiem
Sciany komorki bakteryjnej. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do ostabienia
sciany komorki, po czym nastepuje zazwyczaj liza komorki 1 Smierc bakterii.

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

Kwas klawulanowy jest beta-laktamem o budowie podobnej do budowy penicylin.
Unieczynnia niektore beta-laktamazy, co zapobiega rozktadowi amoksycyliny. Sam kwas
klawulanowy nie ma klinicznie znaczgcego dziatania przeciwbakteryjnego.

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Czas powyzej minimalnego stezenia hamujgcego (T > MIC) jest uznawany za gtowny
wyznacznik skuteczno$ci amoksycyliny.

Mechanizmy opornosci
Istniejg dwa gtowne mechanizmy opornosci na amoksycyling z kwasem klawulanowym:
e unieczynnienie przez beta-laktamazy bakteryjne, ktore nie sg hamowane przez kwas
klawulanowy, w tym klasy B, C i D
e zmiana struktury PBP, co zmniejsza powinowactwo leku przeciwbakteryjnego do
miejsca docelowego.

Nieprzepuszczalnos¢ blony komdrkowej bakterii lub mechanizmy pompy wyrzutowej moga
wywotywac oporno$¢ bakterii lub przyczynia¢ sie do jej wystapienia, szczegolnie u bakterii
Gram-ujemnych.

Wartos$ci graniczne
Wartosci graniczne MIC amoksycyliny z kwasem klawulanowym zostaty okreslone przez
European Comittee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST).
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Drobnoustroj WartoSci graniczne wrazliwosci (ug/ml)
wrazliwy posredni oporny
Haemophilus influenzae' | <1 - >1
Moraxella catarrhalis’ <1 - >1
Staphylococcus aureus® | <2 - >2
G_ronko;/vce koagulazo- <025 i >0.25
ujemne
Enterococcus’ <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° | <0,25 - > 0,25
Streptococcus <0,5 1-2 >2
pneumoniae®
Enterobacteriaceae™” - - >8
Bakterie beztlenowe <4 8 >8
Gram-ujemne!
Bakterie beztlenowe <4 8 >8
Gram-dodatnie’
Wgrtoéci graniczn@ nie <2 4-8 >8
zwigzane z gatunkiem

! Podane warto$ci dotycza stezen amoksycyliny. Na potrzeby badania wrazliwosci stezenie
kwasu klawulanowego ustalono na poziomie 2 mg/I.

2 Podane wartosci dotyczg stezen oksacykliny.

3 Wartosci graniczne podane w tabeli opieraja si¢ na wartoéciach granicznych dla ampicyliny.
* Warto$ci graniczne dla szczepdw opornych R > 8 mg/l wskazuja, ze wszystkie wyizolowane
szczepy, w ktorych wystepuja mechanizmy opornosci, sg okreslane jako oporne.

*Wartosci graniczne w tabeli sg oparte na wartosciach granicznych penicyliny benzylowe;.

Czestos¢ wystepowania opornosci wybranych gatunkow moze si¢ zmienia¢ z uptywem czasu
1 by¢ r6zna w réznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ si¢ do lokalnych danych
dotyczacych opornosci, szczegodlnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Gdy lokalna czestos¢
wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnos¢ leku jest watpliwa, przynajmniej w
niektorych rodzajach zakazen, wtedy nalezy koniecznie zasiggna¢ opinii ekspertow.

11




Drobnoustroje Drobnoustroje

Szczepy zwykle wrazliwe Szczepy z opornos$cia wrodzona
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Enterococcus faecalis Acinetobacter sp.

Gardnerella vaginalis Citrobacter freundii
Staphylococcus aureus (wrazliwe na Enterobacter sp.

metycyling) £

Streptococcus agalactiae Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae’ Morganella morganii
Streptococcus pyogenes i inne Providencia spp.

paciorkowce beta-hemolizujace

Grupa Streptococcus viridans Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomonas maltophilia

Bakterie tlenowe Gram-ujemne Inne drobnoustroje
Capnoctyophaga spp. Chlamydophila pneumoniae
Eikenella corrodens Chlamydophila psittaci
Haemophilus influenzae® Coxiella burnetti

Moraxella catarrhalis Mycoplasma pneumoniae

Pasteurella multocida

Bakterie beztlenowe

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Szczepy, w ktorych moze wystgpic
problem opornosci nabytej
Bakterie tlenowe Gram-dodatnie
Enterococcus faecium $

Bakterie tlenowe Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

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

1'W leczeniu zakazen wywolanych przez Streptococcus pneumoniae, ktory jest
oporny na penicyliny, nie nalezy stosowac tej postaci amoksycyliny z kwasem
klawulanowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

2w niektorych krajach UE zglaszano wystepowanie szczepéw o zmniejszonej
wrazliwosci z czestoscig wieksza niz 10% szczepow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchfanianie

Amoksycylina i kwas klawulanowy caltkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie
fizjologicznego pH. Oba sktadniki szybko i1 dobrze si¢ wchtaniajg po podaniu doustnym.
Wchtanianie amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest optymalne, gdy sa zazywane na
poczatku positku. Biodostepno$¢ amoksycyliny 1 kwasu klawulanowego po podaniu
doustnym wynosi okoto 70%. Krzywe st¢zen obu sktadnikow w osoczu sa podobne i czas do
osiggniecia maksymalnego stezenia w osoczu (Tmax) wynosi okoto 1 godziny.

Ponizej przedstawiono wyniki badania farmakokinetycznego, w ktérym amoksycylina z
kwasem klawulanowym (tabletki 875 mg + 125 mg, dwa razy na dobg¢) byta podawana na
czczo grupom zdrowych ochotnikow.

Srednie (+ SD) parametry farmakokinetyczne

Podawane Dawka Crmax Tax™ AUCq_2n |TY
substancje czynne | (mg) (ng/ml) (h) (ngh/ml) | (h)
Amoksycylina

AMX/CA 1,5(1,0- 53,52 =

875 mg/125 mg 875 11,64+ 2,78 25) 12.31 1,19+0,21
Kwas klawulanowy

AMX/CA 1,25 (1,0 -

875 mg/125 mg 125 2,18+ 0,99 20) 10,16 + 3,04 | 0,96 + 0,12

AMX - amoksycylina, CA — kwas klawulanowy
* Mediana (zakres)

Stezenia amoksycyliny i kwasu klawulanowego wystgpujace w surowicy po podaniu
amoksycyliny z kwasem klawulanowym sg podobne do st¢zen uzyskanych po doustnym
podaniu réwnowaznych, oddzielnie podawanych dawek amoksycyliny lub kwasu
klawulanowego.

Dystrybucja
Z catkowitej ilo$ci leku w osoczu okoto 25% kwasu klawulanowego 1 18% amoksycyliny

wigze si¢ z biatkami. Obj¢tos¢ dystrybucji wynosi okoto 0,3-0,4 I/kg mc. dla amoksycyliny i
okoto 0,2 1/kg mc. dla kwasu klawulanowego.

Po podaniu dozylnym wykryto zar6wno amoksycyline, jak i kwas klawulanowy w
pecherzyku zotciowym, w tkankach narzadéw jamy brzusznej, skorze, tkance ttuszczowej,
miegs$niach, w pltynie maziowym, pltynie otrzewnowym, zétci i ropie. Amoksycylina nie
przenika wystarczajaco do ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Badania na zwierzetach nie dostarczyty dowodoéw na znaczaca retencj¢ tkankowa pochodnych
zadnego ze sktadnikéw leku. Amoksycyline, podobnie jak wigkszo$¢ penicylin, mozna
wykry¢ w mleku kobiecym. W mleku kobiecym mozna roéwniez wykry¢ §ladowe ilosci kwasu
klawulanowego (patrz punkt 4.6).

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

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

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

U 0s6b zdrowych $redni okres pottrwania w fazie eliminacji amoksycyliny z kwasem
klawulanowym wynosi okoto 1 godziny, a $redni catkowity klirens okoto 25 1/h. Okoto 60 do
70% amoksycyliny i 40 do 65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci
niezmienionej z moczem w ciggu pierwszych 6 godzin od momentu podania doustnej dawki
amoksycyliny z kwasem klawulanowym (250 mg + 125 mg lub 500 mg + 125 mg) w postaci
tabletek. W r6znych badaniach stwierdzono, ze w ciagu 24 godzin 50-85% amoksycyliny i
27-60% kwasu klawulanowego byto wydalane z moczem. Najwigksza ilo§¢ kwasu
klawulanowego byta wydalana w ciggu pierwszych dwoch godzin po podaniu.

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

Wiek

Okres pottrwania amoksycyliny w fazie eliminacji u matych dzieci w wieku od 3 miesiecy do
2 lat nie r6zni si¢ od wartos$ci uzyskiwanych u dzieci starszych i1 u dorostych. U bardzo
matych dzieci (w tym u wczesniakow) w pierwszym tygodniu zycia leku nie nalezy podawac
czesciej niz dwa razy na dob¢ z powodu niedojrzatosci drogi wydalania przez nerki. U
pacjentéw w podesztym wieku prawdopodobienstwo zmniejszonej czynno$ci nerek jest
wicksze, dlatego nalezy starannie dobiera¢ dawki i przydatne moze by¢ monitorowanie
czynno$ci nerek.

Pteé

Po podaniu doustnym amoksycyliny z kwasem klawulanowym zdrowym me¢zczyznom i
kobietom nie stwierdzono znaczacego wplywu plci na farmakokinetyke amoksycyliny lub
kwasu klawulanowego.

Zaburzenie czynnos$ci nerek

Catkowity klirens w surowicy amoksycyliny z kwasem klawulanowym zmniejsza si¢
proporcjonalnie do zmniejszajacej si¢ wydolnosci nerek. Zmniejszenie klirensu leku jest
wyrazniejsze dla amoksycyliny niz dla kwasu klawulanowego, poniewaz proporcjonalnie
wicksza czg$¢ amoksycyliny jest wydalana przez nerki. Dlatego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek nalezy tak dobiera¢ dawki, aby zapobiega¢ niepozadanej kumulacji
amoksycyliny, a jednoczesnie zachowaé odpowiednie stezenia kwasu klawulanowego (patrz
punkt 4.2).

Zaburzenie czynnos$ci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy podczas stosowania amoksycyliny z
kwasem klawulanowym zachowa¢ ostrozno$¢ i kontrolowa¢ regularnie czynno$¢ watroby.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci amoksycyliny i kwasu
klawulanowego lub innych sktadnikow leku.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna,

Celuloza dyspersyjna

Krospowidon,

Stearynian magnezu,

Wanilina,

Aromat mandarynkowy (aromat mandarynkowy, maltodekstryna, trojoctan glicerolu),
Aromat cytrynowy (aromat cytrynowy, maltodekstryna, E306 (tokoferole)),
Sacharyna.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodKi ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dwustronnie aluminiowe blistry (PA/Alu/PVC/Alu) w tekturowym pudetku po 2, 7, 10, 12,
14, 16, 20, 24 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg si¢ znajdowac¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

15



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
11431

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

15.04.2005 r. / 01.10.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

22.10.2012
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ANEKS 11

A. WYTWORCA(Y)  ODPOWIEDZIALNY(l)  ZA
ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19

2353EW Leiderdorp
Holandia

B.  WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

o WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I
STOSOWANIA NALOZONE NA PODMIOT POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

System nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Podmiot posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi zagwarantowac, ze system
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania, opisany w wersji 1.02 zawartej w module 1.8.1.
whniosku o dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat
przed dopuszczeniem produktu do obrotu i po dopuszczeniu.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Forcid 1000

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Amoksycylina trojwodna i klawulanian potasu, w ilosci odpowiadajacej 875 mg
amoksycyliny i 125 mg kwasu klawulanowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek / tabletek do sporzadzania zawiesiny doustne;j

S. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne.

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Exp):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul.Osmanska 14

02-823 Warszawa

12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11431

13. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Nr serii (Lot):

14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

forcid 1000
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Kod EAN: 5909990219087
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MINIMUM  INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

BLISTRACH

LUB

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Forcid 1000
875 mg + 125 mg
amoksycylina + kwas klawulanowy

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Astellas

3. TERMIN WAZNOSCI

Exp:

4. NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Lot:

S. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

FORCID 1000, 875 mg + 125 mg, tabletki/tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
Amoksycylina + kwas klawulanowy

Nalezy zapoznad sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Forcid 1000 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Forcid 1000
Jak stosowac¢ lek Forcid 1000

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Forcid 1000

Inne informacje

oakrwbdpE

1. COTO JEST LEK FORCID 1000 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Forcid 1000 jest antybiotykiem dziatajacym bakteriobdjczo na bakterie wywolujace
zakazenia. Zawiera dwie substancje czynne: amoksycyling i kwas klawulanowy.
Amoksycylina — jest antybiotykiem z grupy penicylin, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢
zahamowane, czyli nastepuje unieczynnienie leku. Kwas klawulanowy przeciwdziata temu
unieczynnieniu.

Forcid jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastgpujacych zakazen:
e zakazenia ucha s§rodkowego i zatok przynosowych

zakazenia drog oddechowych

zakazenia drog moczowych

zakazenia skory 1 tkanek miekkich, w tym zakazenia stomatologiczne

zakazenia kosci 1 stawow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FORCID 1000

Kiedy nie stosowac leku Forcid 1000
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e Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na amoksycyling, kwas
klawulanowy, penicyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Forcid
1000.

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono ciezkie reakcje uczuleniowe
(nadwrazliwos¢) na jakikolwiek inny antybiotyk. Reakcje takie moga obejmowac
wysypke skorng lub obrzek twarzy lub szyi.

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily zaburzenia czynnosci watroby lub zoéttaczka
(zazbkcenie skory) zwigzane ze stosowaniem antybiotyku.

=> Jesli powyzsze okolicznos$ci dotycza pacjenta, nie powinien przyjmowac leku
Forcid 1000. W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Forcid
1000 nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢, stosujac lek Forcid 1000

Przed rozpoczeciem stosowania leku Forcid 1000 nalezy skonsultowaé sie z lekarzem
prowadzacym lub farmaceuta, jesli pacjent:

e choruje na mononukleoz¢ zakazng

e jest leczony w zwigzku z chorobg watroby lub nerek

e nieregularnie oddaje mocz.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub farmaceutg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Forcid 1000.

W niektorych przypadkach lekarz moze zbadaé, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta
zakazenie. Zaleznie od wynikdw pacjent moze otrzymac lek Forcid w innej dawce lub inny
lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Forcid 1000 moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub spowodowaé
cigzkie dziatania niepozadane, w tym reakcje alergiczne, drgawki i zapalenie jelita grubego.
Nalezy zwracaé¢ uwagg, czy podczas stosowania leku Forcid 1000 nie wystepuja okreslone
objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wszelkich problemoéw. Patrz punkt 4 ,,Dolegliwosci, na ktére
nalezy zwroci¢ uwage”.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badanie krwi (takie jak: badanie krwinek czerwonych lub
badania czynnosci watroby) lub badanie moczu (na obecnos$¢ glukozy), nalezy poinformowaé
lekarza lub pielegniarke, ze pacjent przyjmuje lek Forcid 1000. Lek Forcid 1000 moze
bowiem wplywac na wyniki tego typu badan.

Stosowanie leku Forcid 1000 z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzgcemu lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty i o lekach ziotowych.

Jesli jednoczesnie z lekiem Forcid 1000 pacjent przyjmuje allopurynol (stosowany w dnie
moczanowej), wystapienie u pacjenta skornych reakcji alergicznych jest bardziej
prawdopodobne.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej), lekarz prowadzacy
moze zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku Forcid 1000.

27



Jesli rownoczesnie z lekiem Forcid 1000 pacjent stosuje leki zmniejszajace krzepliwosé krwi
(takie jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Forcid 1000 moze wplywa¢ na dzialanie metotreksatu (lek stosowany w leczeniu
nowotwordw lub chordb reumatycznych).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka wie lub przypuszcza, ze jest w cigzy, albo jesli karmi piersig, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub farmaceucie.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy si¢ poradzi¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Forcid moze powodowa¢ dziatania niepozadane i wywolywaé objawy zaburzajace zdolnos¢
prowadzenia pojazddw.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, chyba ze pacjent czuje si¢ dobrze.

Wazne informacje 0 niektérych sktadnikach leku Forcid 1000
Kazda tabletka leku Forcid 1000 zawiera 25 mg potasu.
Forcid 1000 nie zawiera cukru, laktozy lub glutenu.

3. JAK STOSOWAC LEK FORCID

Forcid 1000 nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci 0 masie ciala 40 kg lub wi¢ekszej
Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka dwa razy na dobg.
Zwigkszona dawka to 1 tabletka trzy razy na dobe.

Dzieci 0 masie ciala mniejszej niz 40 kg
Leku Forcid 1000 w tabletkach u dzieci o masie ciata mniejszej niz 40 kg nie nalezy stosowaé
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Pacjenci z chorobami nerek i watroby
e Jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz
prowadzacy moze dobra¢ inng dawke leku Forcid lub inny lek.
e Jesli u pacjenta wystepujg choroby watroby, moze mie¢ czes$ciej wykonywane badania
krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby

Jak stosowac lek Forcid 1000
Forcid 1000 mozna zazywac¢ na dwa sposoby:
1. Tabletke mozna potknaé w cato$ci, popijajac szklankg wody.
2. Tabletke mozna rozpusci¢ w ¥ szklanki wody i — po wymieszaniu - wypi¢ powstalg
stodkawa zawiesing o tagodnym owocowym smaku.

e Nalezy zachowac¢ rowne, co najmniej 4-godzinne, odstepy miedzy dawkami
podawanymi w ciggu doby. Nie nalezy przyjmowacé 2 dawek w ciggu 1 godziny.

28



e Nie nalezy przyjmowac leku Forcid 1000 dtuzej niz przez 2 tygodnie. Jesli pacjent
nadal nie czuje si¢ dobrze, powinien ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Forcid 1000

Jesli pacjent przyjat wieksza dawke leku Forcid 1000 niz zalecana, moga wystapi¢ takie
objawy, jak: podraznienie zotgdka (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub drgawki. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym tak szybko, jak to tylko mozliwe. Nalezy mie¢ ze
sobg tekturowe opakowanie lub butelke po leku, aby mAc pokazac¢ je lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Forcid 1000
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy przyja¢ ja od razu po przypomnieniu sobie o
tym. Kolejng dawke nalezy przyja¢ nie wczesniej niz po 4 godzinach.

Przerwanie stosowania leku Forcid 1000

Lek Forcid nalezy przyjmowac do konca czasu trwania leczenia, nawet jesli pacjent poczuje
si¢ lepiej. W celu wyleczenia zakazenia nalezy przyja¢ wszystkie dawki leku. Jezeli bakterie
nie zostang zwalczone, mogg spowodowac nawrdt choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Forcid 1000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage

Reakcje nadwrazliwosci:

e wysypka skorna

e zapalenie naczyn krwiono$nych, ktére moze by¢ widoczne jako czerwone lub
fioletowe wypuklte punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ rowniez innych czgsci ciata

e gorgczka, bol stawow, obrzek gruczoldow na szyi, pod pachg lub w pachwinie

e obrzgk, czasami obejmujacy twarz lub okolice jamy ustnej (obrzek naczynioruchowy),
powodujacy trudnosci w oddychaniu

e omdlenie.

=> Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Forcid 1000 i niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego wywotujace wodnistg biegunke, zazwyczaj z domieszka krwi i §luzu,
z towarzyszacym boélem brzucha i (lub) goraczka.

=> Jesli wystgpi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane

Moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
e biegunka (u dorostych).
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Czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
e plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub faldow skory)
e nudnosci, szczegdlnie podczas stosowania duzych dawek

=> Jesli wystgpig te objawy, nalezy przyjmowac¢ lek Forcid 1000 przed jedzeniem.
e wymioty
e Dbiegunka (u dzieci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cz¢$ciej niz u 1 na 100 pacjentow
wysypka na skorze, swiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)
niestrawnos$¢

zawroty glowy

bol glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane mogace si¢ ujawni¢ w wynikach badan krwi:
e zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzyméw) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw

e wysypka na skorze moggca przebiega¢ z pecherzykami i wygladajgca jak mate tarcze
(ciemna plamka w $rodku otoczona ja$niejsza obwddka z ciemnym pier§cieniem wokot
krawedzi — rumien wielopostaciowy).

=>» Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dziatania niepozadane mogace si¢ pojawi¢ w wynikach badan krwi:

e mala liczba komérek biorgcych udzial w krzepnieciu krwi

e mala liczba krwinek biatych.

Inne dzialania niepozadane

Inne dziatania niepozadane wystepowaty u bardzo malej liczby ludzi, ale ich doktadna

czestos¢ nie jest znana.

e Reakcje nadwrazliwosci (patrz wyzej).

e Zapalenie jelita grubego (patrz wyzej).

e Ciezkie reakcje skorne:
- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej mogg wystapi¢ pecherzyki 1 ztuszczanie
skory, szczegdlnie wokol ust, nosa, oczu i narzadow plciowych (zespdt Stevensa-
Johnsona), i cigzsza posta¢ wywotujaca rozlegle ztuszczanie skory (ponad 30%
powierzchni ciata — martwica toksyczno-rozptywna naskorka)
- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ male
wypetnione ropa pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)
- czerwona tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i1 pgcherzami (ostra osutka
krostkowa).

=> Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Zzapalenie watroby

e 76ltaczka spowodowana przez zwigkszenie stezenia bilirubiny (substancja wytwarzana w
watrobie) we krwi, co moze spowodowac zotte zabarwienie skory i biatek oczu

e zapalenie kanalikow nerkowych
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e wydhuzenie czasu krzepnigcia krwi

e pobudzenie ruchowe

e drgawki (u 0s6b z chorobami nerek lub otrzymujacych duze dawki leku Forcid 1000)
e czarny jezyk, ktory wyglada jak wlochaty.

Dziatania niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
e znacznego stopnia zmniejszenie liczby krwinek biatych
e mala liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
e krysztaly w moczu.

Jesli u pacjenta wystapia dzialania niepozadane
=> Nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute, jesli nasili si¢
ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK FORCID 1000
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ leku Forcid 1000 po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym
pudetku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Forcid 1000

Kazda tabletka leku Forcid 1000 zawiera, jako substancje czynne, amoksycyling trojwodng i
klawulanian potasu, w ilosci odpowiadajacej 875 mg amoksycyliny i 125 mg kwasu
klawulanowego.

Inne sktadniki leku Forcid 1000 to: celuloza mikrokrystaliczna, celuloza dyspersyjna,
krospowidon, magnezu stearynian, wanilina, aromat mandarynkowy (aromat mandarynkowy,
maltodekstryna, trojoctan glicerolu), aromat cytrynowy (aromat cytrynowy, maltodekstryna,
E306 (tokoferole)), sacharyna.

Jak wyglada lek Forcid 1000 i co zawiera opakowanie

Forcid 1000 to biatawe, podtuzne tabletki z logo i 0znaczeniem 425.

Tabletki sa pakowane w blistry w tekturowym biato-Szaro-niebieskim pudetku z napisem
Forcid 1000.

Forcid 1000 jest lekiem wydawanym na recepte.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Astellas Pharma Sp. z o.0.
ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

Wytworca
Astellas Pharma Europe B.V.

Elisabethhof 19, 2353 EW Leiderdorp
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Astellas Pharma Sp. z o.0.

ul. Osmanska 14

02-823 Warszawa

tel.: (22) 54511 11

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod
nastepujacymi nazwami:

Austria Forcid Solutab 875 mg/125 mg
Belgia Forcid Solutab 875 mg/125 mg
Cypr Forcid Solutab 875/125
Finlandia Forcid Solutab 875 mg/125 mg
Niemcy Amoxicillin/Clavulansdure Astellas 875/125 mg
Grecja Forcid Solutab 875/125

Wegry Forcid Solutab 875/125
Luksemburg Forcid Solutab 875 mg/125 mg
Polska Forcid 1000

Portugalia Forcid Solutab 875 mg/125 mg
Hiszpania Arosyn 875 mg/125 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 10/2012

Edukacja medyczna

Antybiotyki stuza do leczenia zakazen bakteryjnych. Sa nieskuteczne w leczeniu zakazen
wirusowych.

Niekiedy zakazenia wywotane przez bakterie nie reaguja na leczenie okreslonym
antybiotykiem.

Jedng z najczestszych przyczyn tego zjawiska jest to, ze bakterie sg oporne na podawany
antybiotyk.

To 0znacza, ze bakterie mogg przetrwac lub rozmnazac si¢ mimo stosowania antybiotyku.
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Bakterie moga z wielu powodow sta¢ si¢ oporne na antybiotyki. Rozwazne stosowanie
antybiotykdw moze pomdc w zmniejszeniu mozliwos$ci wytworzenia si¢ opornosci bakterii.

Antybiotyk przepisany przez lekarza prowadzacego jest przeznaczony wylacznie do leczenia
aktualnie wystepujacej choroby. Stosowanie si¢ do nizej podanych zalecen pomoze zapobiec
rozwojowi opornych bakterii, co mogtoby wstrzymaé dziatanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest przyjmowanie antybiotyku we wtasciwej dawce, w odpowiednim
czasie 1 przez wlasciwg liczbe dni. Nalezy przeczyta¢ instrukcje zawarte w informacji
0 leku i jezeli ktorekolwiek z nich sg niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza
prowadzacego lub farmaceute o wyjasnienie.

2. Pacjent nie powinien przyjmowac¢ antybiotyku, jesli nie byl on przepisany wytacznie
dla niego. Powinien zazywa¢ go wytacznie w celu leczenia zakazenia, na ktore
antybiotyk zostat przepisany.

3. Pacjent nie powinien przyjmowac anybiotyku przepisanego innej osobie, nawet jesli
miata podobne zakazenie.

4. Nie nalezy przekazywac¢ innym osobom antybiotykdéw przepisanych danemu
pacjentowi.

5. Jezeli po zakonczeniu leczenia, zgodnego z zaleceniami lekarza prowadzacego,
pozostaty jakiekolwiek resztki antybiotyku, nalezy zwréci¢ je do apteki w celu
zapewnienia jego wlasciwego zniszczenia.
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