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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Amoksiklav® 875 mg/125 mg apvalkotis tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena Amoksiklav 875 mg/125 mg apvalkota tablete satur 875 mg amoksicilina (Amoxicillinum)
(amoksicilina trihidrata forma) un 125 mg klavulanskabes (Acidum clavulanicum) (kalija klavulanata
forma). Vielu attieciba ir 7 : 1.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes.

875 mg/125 mg tabletes ir baltas vai pelécigas iegarenas apvalkotas tabletes ar noskeltam malam, ar
dalfjuma Iiniju un iespiedumu 875/125 viena pus€ un iespiedumu AMC otra pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Amoksiklav lietoSana indic@ta §adu infekcijas slimibu arst€Sanai pieaugusajiem un berniem (skatit
apakSpunktus 4.2, 4.4 un 5.1):

- akdts bakterials sinusits (ja diagnoze noteikta adekvati);

- akits vidusauss iekaisums;

- akdts hroniska bronhita paasinajums (ja diagnoze noteikta adekvati);

- sadzives pneimonija;

- cistits;

- pieloneftits;

- adas un miksto audu infekcija, Tpasi celulits, dzivnieku kodumi, smags zoba abscess ar
progres€josu celulitu;

- kaulu un locttavu infekcijas slimibas, Tpasi osteomielits.

Noteikti jaapsver oficialas vadlinijas par racionalu antibakterialo Iidzek]u lietoSanu.
4.2 Devas un lietoSanas veids
Devas visa zalu apraksta noraditas ka amoksicilina/klavulanskabes daudzums.

Izveloties Amoksiklav devu noteiktas infekcijas slimibas arstésanai, noteikti jaievero $adi faktori:
- paredzamais patogens un ta iesp&jama jutiba pret antibakterialajiem lidzekliem (skatit
apakSpunktu 4.4);
- infekcijas smaguma pakape un lokalizacija;
- pacienta vecums, kermena masa un nieru darbiba, ka noradits talak.

P&c vajadzibas jaapsver citu amoksicilina/klavulanskabes kombingto preparatu (piemeram, ar lielaku
amoksicilina devu un/vai atskirigu amoksicilina un klavulanskabes daudzuma attiecibu) lietoSana
(skatit apaksSpunktus 4.4 un 5.1).
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Pieaugusajiem un bérniem ar kermena masu > 40 kg Sis Amoksiklav preparats, divas reizes diena to
lietojot, ka noradits talak, nodrosSina kop&jo dienas devu 1750 mg amoksicilina/250 mg
klavulanskabes, bet, lietojot tris reizes diena, 2625 mg amoksicilina/375 mg klavulanskabes. Bérniem
ar kermena masu < 40 kg $is Amoksiklav preparats, lictojot to, ka noradits talak, nodroSina maksimalo
dienas devu 1000 - 2800 mg amoksicilina/143 - 400 mg klavulanskabes. Ja nepieciesama lielaka
amoksicilina dienas deva, ieteicams izv€l&ties citu amoksicilina/klavulanskabes preparatu, lai
izvairitos no nevajadzigi lielas klavulanskabes dienas devas lietoSanas (skatit apakSpunktus 4.4 un
5.1).

Terapijas ilgums ir atkarigs no pacienta reakcijas. Dazu infekcijas slimibu (pieméram, osteomielita)
gadijuma nepiecie$ama ilgaka terapija. Terapijas ilgums, to atkartoti neparskatot, nedrikst parsniegt
14 dienas (informaciju par ilgstosu terapiju skatit apakSpunkta 4.4).

Pieaugusie un bérni ar kermena masu > 40 kg
Ieteicamas devas:
- standartdeva: (visu indikaciju gadijuma) pa 875 mg/125 mg divas reizes diena;
- lielaka deva - (noteiktu infekcijas slimibu, pieméram, vidusauss iekaisuma, sinusita, dzilo
elpcelu infekcijas un urincelu infekcijas, gadijuma): pa 875 mg/125 mg tris reizes diena.

Bérni ar kermena masu <40 kg

Arstgjot bernus, var izmantot Amoksiklav tabletes vai citu amoksicilina/klavulanskabes kombingto
zalu formu, piemé&ram, suspensiju vai bérniem domatas pacinas. Bérnus 11dz 6 gadu vecumam
ieteicams arstet ar amoksicilina/klavulanskabes suspensiju vai berniem domatam pacinam.

Ieteicamas devas:
- no 25 mg/3,6 mg/kg/diena lidz 45 mg/6,4 mg/kg/diena, So devu dalot divas reizes devas;
- atseviSku infekcijas slimibu (pieméram, vidusauss iekaisuma, sinustta un dzilo elpcelu
infekcijas) gadijuma var apsvert devu lidz 70 mg/10 mg/kg/diena, to dalot divas reizes devas.

Nav klinisko datu par §1 amoksicilina/klavulanskabes 7:1 preparata devu, kas parsniedz
45 mg/6,4 mg/kg diena, lietoSanu b&rniem 1idz 2 gadu vecumam.

Nav klinisko datu par amoksicilina/klavulanskabes 7:1 preparata lietoSanu bérniem Iidz 2 ménesu
vecumam. Tadel nevar sniegt ieteikumus par devu $ai pacientu grupa.

Gados vecaki pacienti
Devas pielagosana netiek uzskatita par nepiecieSamu.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem, kuriem kreatinina klirenss (CrCl) parsniedz 30 ml/min, devas pielagosana nav
nepiecieSama.

Pacientiem, kuriem kreatinina kltrenss ir mazaks par 30 ml/min, Amoksiklav 875/125 mg tablesu
lietoSana nav ieteicama, jo nav pieejami ieteikumi par devas pielagoSanu.

Aknu darbibas traucgjumi
Deva janosaka, ievérojot piesardzibu, un ar regularu starplaiku jakontrol€ aknu darbiba (skatit
apak$punktus 4.3 un 4.4).

LictoSanas veids
Amoksiklav paredzets iekskigai lietoSanai.

Lietot &dienreizes sakuma, lai mazinatu iesp&jamu nepanesibu kunga un zarnu trakta, ka ari uzlabotu
amoksicilina/klavulanskabes uzsiik§anos.

Terapiju var sakt parenterali atbilstosi intravenozi lictojamas zalu formas aprakstam un turpinat ar
iekskigi lietojamu zalu formu.
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4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam, jebkuru penicilina grupas lidzekli vai jebkuru no
paligvielam.

Smaga tiilitgja tipa paaugstinatas jutibas reakcija (piemeram, anafilakse) pret citu beta laktama grupas
lidzekli (piemeram, cefalosporinu, karbapenému vai monobaktamu) anamngze.

Amoksicila/klavulanskabes izraisita dzelte/aknu darbibas trauc€jumi anamnéze (skatit
apakspunktu 4.8).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pirms amoksicilina/klavulanskabes terapijas sakSanas pacients riipigi jaiztauja par paaugstinatas
jutibas reakcijam pret penciliniem, cefalosporiniem vai citiem beta laktama grupas Iidzekliem (skatit
apaksSpunktus 4.3 un 4.8).

Pacientiem, kas lietojusi penicilina grupas Iidzekli, zinots par nopietnam un dazkart letalam
paaugstinatas jutibas (anafilaktoidam) reakcijam. Lielaka So reakciju rasanas iesp€ja ir pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret penicilina grupas lidzekli anamneze, ka art atopiskiem slimniekiem. Ja rodas
alergiska reakcija, amoksicilina/klavulanskabes terapija ir japartrauc un jasak piemérota alternativa
terapija.

Ja pieradits, ka infekciju izraisa pret amoksicilinu jutigs mikroorganisms(i), jaapsver
amoksicilina/klavulanskabes aizstasana ar amoksicilinu atbilstos$i oficialajam vadlmijam.

St Amoksiklav preparata lieto§ana nav piemérota, ja ir liels risks, ka paredzamajiem patogéniem ir
tada rezistence pret beta laktama grupas lidzekliem, kuru nepastarpina pret klavuklanskabi jutigas beta
laktamazes. So preparatu nedrikst lietot pret penicilinu rezistentas S. pneumoniae infekcijas terapija.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ka ar1 personam, kas lieto lielas devas, var rasties krampji
(skattt apaksSpunktu 4.8).

No amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas jaizvairas, ja iesp&jama infekcioza mononukleoze, jo ar So
slimibu p&c amoksicilina lietoSanas tikusi saistita masalam lidzigu izsitumu rasanas.

Alopurinola lietoSana vienlaikus ar amoksicilina terapiju var palielinat alergisku adas reakciju iesp&ju.
Ilgstosa lietoSana dazkart var izraisit nejutigu mikroorganismu parmerigu savairosanos.

Terapijas sakuma radusies febrila generalizéta eritéma, kas saistita ar pustulu veidosanos, var biit
akiitas generaliz&tas eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit apakpunktu 4.8). Sadas
reakcijas gadijuma Amoksiklav lietoSana japartrauc un turpmak pacientam amoksicilina lietosana ir
kontrindicéta.

Amoksicilins/klavulanskabe piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumu izpausmém
(skattt apaksSpunktus 4.2, 4.3 un 4.8).

Par aknu komplikaciju rasanos zinots galvenokart virieSiem un gados vecakiem pacientiem, un tas var
bt saistitas ar ilgstosu terapiju. Par $adam komplikacijam loti reti zinots b&rniem. Visas pacientu
grupas komplikaciju izpausmes un simptomi parasti rodas terapijas laika vai 1si p&c tas pabeigSanas,
tac¢u dazos gadijumos tie rodas tikai vairakas ned€las p&c terapijas pabeigSanas. Parasti tas ir
atgriezeniskas. Aknu komplikacijas var biit smagas un arkartigi retos gadijumos zinots par naves
gadfjumiem. Gandriz visi $adi gadijumi bijusi pacientiem ar nopietnam pamatslimibam vai pacientiem,
kas vienlaikus lietojusi zales ar nev€lamas ietekmes iesp&ju uz aknam (skatit apaksSpunktu 4.8).
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Gandriz visu antibakterialo lidzek]u, tai skaita amoksicilina, lietoSanas gadijjuma sanemti zinojumi par
ar antibiotiku lietoSanu saistito kolitu, un ta smaguma pakape var bt no vieglas lidz dzivibai bistamai
(skattt apakSpunktu 4.8). Tade] ir svarigi $adas diagnozes iesp&ju apsvert pacientiem, kuriem caureja
radusies jebkadu antibiotisko Iidzeklu lietosanas laika vai p&c tas. Ja radies ar antibiotiku lietosanu
saistitais kolits, Amoksiklav lietoSana nekav@gjoties japartrauc, jakonsultgjas ar arstu un jasak
piemérota terapija. Sada gadijuma peristaltiku mazino3u lidzek]u lietoSana ir kontrindic&ta.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams periodiski novertet organu sistemu funkcijas, tai skaita nieru, aknu
un asinsrades sistémas darbibu.

Retos gadijumos pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, zinots par protrombina laika
pagarinasanos. Ja vienlaikus tiek lietoti antikoagulanti, javeic piemérota kontrole. Lai saglabatu
velamo asinsreci nomacos$as darbibas limeni, var biit nepiecieSama peroralo antikoagulantu devas
pielagosana (skatit apakSpunktus 4.5 un 4.8).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem deva japielago atkariba no traucg€jumu pakapes (skatit
apaksSpunktu 4.2).

Pacientiem, kam samazinats izvadita urina daudzums, loti reti, galvenokart parenteralas terapijas
gadijuma, noverota kristaltrija. Lielu amoksicilina devu lietoSanas laika ieteicams saglabat adekvatu
Skidruma pat€rinu un urina izvadi, lai mazinatu amoksicilina kristaltirijas iesp&ju. Pacientiem, kam
ievietots urina katetrs, janodrosina regulara ta caurlaidibas parbaude (skatit apakSpunktu 4.9).

Amoksicilina terapijas laika, nosakot glikozi urina, jaizmanto enzimatiskas glikozes oksidazes
metodes, jo, lietojot ne-enzimatiskas metodes, var rasties viltus pozitivs rezultats.

Amoksiklav eso$a klavulanskabe var izraisit nespecifisku IgG un albumina piesaistiSanos pie eritrocttu
membranam, ta ierosinot viltus pozitivu rezultatu Kiimsa testa.

Zinots, ka amoksicilina/klavulanskabes terapiju sanémusiem pacientiem, izmantojot Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA testu, $ai izmekl&juma bijis pozitivs rezultats, lai arT vélak
konstatéts, ka Aspergillus infekcijas nav. Zinots par ne-Aspergillus polisaharidu un polifuranozu
krusteniskam reakcijam ar Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA testu. Tadg] pozitivs
izmekl&juma rezultats pacientiem, kas lieto amoksicilinu/klavulanskabi, jainterprete piesardzigi un
jaapstiprina, izmantojot citu diagnozes noteikSanas metodi.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Peroralie antikoagulanti

Praksg peroralie antikoagulanti un penicilina grupas antibiotikas ir plasi lietotas un nav sanemti
zinojumi par mijiedarbibu. Tacu literatiira atrodami gadijumu apraksti par palielinatu starptautisko
normalizgto attiecibu pacientiem, kas acenokumarolu vai varfarinu lietojusi vienlaikus ar amoksicilina
terapijas kursu. Ja nepiecieSama So Iidzeklu lietosana vienlaikus, sakot vai partraucot amoksicilina
lietosanu, rtpigi jakontrol€ protrombina laiks vai starptautiska normalizgta attieciba. Bez tam var biit
nepiecieSama peroralo antikoagulantu devas pielagoSana (skatit apaksSpunktus 4.4 un 4.8).

Metotreksats
Penicilina grupas lidzekli var mazinat metotreksata izvadiSanu, palielinot toksicitates pastiprinasanas
iespgju.

Probenecids

Lietosana vienlaikus ar probenecidu nav ieteicama. Probenecids mazina amoksicilina sekréciju nieru
kanalinos. Lietosana vienlaikus ar probenecidu var paaugstinat un ilgak saglabat amoksicilina, bet ne
klavulanskabes Itmeni asinis.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
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Griitnieciba

Pettjumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz grutniecibu, embrionalo/augla attistibu,
dzemdibam vai pecdzemdibu attistibu neuzrada (skatit apakSpunktu 5.3). Ierobezota informacija par
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanu griitniecibas laika neliecina par palielinatu iedzimtu defektu
risku cilvekiem. Viena petijuma, kura piedalijas sievietes ar priekslaicigu, nenobriedusa augla apvalku
plisumu, tika zinots, ka profilaktiska terapija ar amoksicilinu/klavulanskabi var but saistita ar
palielinatu nekrotizgjosa enterokolita risku jaundzimusajiem. No Iidzekla lietoSanas griitniecibas laika

jaizvairas, ja vien arsts to neuzskata par absoliiti nepiecieSamu.

ZidiSana

Abas aktivas vielas tiek izvaditas ar mates pienu (nav informacijas par klavulanskabes ietekmi uz

zidaini). Tapec ar kriiti barotam zidainim iesp&jama caureja un glotadu sénisinfekcija, un iesp&jams, ka

zidiSana ir japartrauc.

Amoksicilmu/klavulanskabi zidiSanas laika drikst lietot tikai tad, ja atbildigais arsts ir novertgjis

ieguvumu/risku.

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Tacu var rasties nevélamas blakusparadibas (pieméram, alergiskas reakcijas, reibonis, krampji), kas
var ietekmét speju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skattt apakSpunktu 4.8).

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Biezak zinotas neveélamas blakusparadibas ir caureja, slikta diiSa un vemsana.

Kliniskos pétTjumos novérotas un pécregistracijas uzraudzibas laika zinotas blakusparadibas, kas

sagrupétas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai, noraditas talak.

Nevelamas blakusparadibas p&c to raSanas biezuma iedala sadas grupas:
Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1 000 lidz <1/100)

Reti (21/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Infekcijas un infestacijas

Adas un glotadu kandidoze Biezi
Nejutigu mikroorganismu parmeériga savairo$anas Nav zinami
Asins un limfatiskas sistémas trauceéjumi

Atgriezeniska leikopénija (ar1 neitropénija) Reti
Trombocitopénija Reti
Atgriezeniska agranulocitoze Nav zinami
Hemolitiska an€mija Nav zinami
Asinsteces laika un protrombina laika pagarinasanas' Nav zinami
Imiinas sistémas traucéjumi '’

Angioneirotiska tiiska Nav zinami
Anafilakse Nav zinami
Seruma slimibai lidzigais sindroms Nav zinami
Hipersensitivitates vaskulits Nav zinami
Nervu sistemas trauceéjumi

Reibonis Retak
Galvassapes Retak
Atgriezeniska hiperaktivitate Nav zinami
Krampji’ Nav zinami
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Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Caureja Loti biezi
Slikta diiga’ Biezi
Vemsana Biezi
GremoSanas trauc€jumi Retak

Ar antibiotiku lieto§anu saistitais kolits’ Nav zinami
Melna mataina méele Nav zinami
Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

ASAT un/vai ALAT limena paaugstina$anas’ Retak
Hepatits® Nav zinami
Holestatiska dzelte’ Nav zinami
Adas un zemadas audu bojajumi ’

Izsitumi uz adas Retak
Nieze Retak
Natrene Retak
Erythema multiforme Reti
Stivensa-DZonsona sindroms Nav zinami
Toksiska epidermala nekrolize Nav zinami
Bulozs eksfoliativais dermatits Nav zinami
Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)’ Nav zinami
Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Intersticials nefrits Nav zinami
Kristaliirija® Nav zinami

1 Skatit apakspunktu 4.4.
2 Skatit apakSpunktu 4.4.

3 Slikta dasa biezi ir saistita ar lielakam iekskigi lietotam devam. Ja rodas reakcijas kunga un zarnu trakta, tas var mazinat,

Amoksiklav lietojot edienreizes sakuma.

4 Tai skaita pseidomembranozais kolits un hemoragiskais kolits (skatit apakSpunktu 4.4).
5 Pacientiem, kas arstéti ar beta laktama grupas antibiotiskajiem Iidzekliem, novérota mérena ASAT un/vai ALAT limena

paaugstinasanas, tacu §T atklajuma nozime nav zinama.

6 Sadas blakusparadibas novérotas citu penicilinu un cefalosporinu licto§anas gadijuma (skatit apak§punktu 4.4).
7 Ja rodas jebkada veida paaugstinatas jutibas dermatita reakcija, terapija japartrauc (skatit apakSpunktu 4.4).

8 Skatit apakSpunktu 4.9
9 Skatit apaksSpunktu 4.4
10 Skatit apakspunktus 4.3 un 4.4

4.9 PardozeSana

PardozeSanas simptomi un izpausmes

Var biit vérojami kunga un zarnu trakta simptomi un $kidruma un elektrolitu lidzsvara traucgjumi.
Noveérota amoksicilina kristaliirija, kas dazos gadijumos izraisTjusi nieru mazsp&ju (skatit
apakSpunktu 4.4).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, ka art slimniekiem, kas lieto lielas devas, var rasties
krampiji.

Sanemti zinojumi, ka amoksicilins var izgulsnéties urinpiisla katetros, galvenokart pec lielu devu
ievadiSanas intravenozi. Tadel regulari japarbauda katetru caurlaidiba (skatit apakspunktu 4.4).

Intoksikacijas terapija
Kunga un zarnu trakta simptomus var arstét simptomatiski, ipaSu uzmanibu pievérSot tidens un
elektrolitu lidzsvaram.

Amoksicilmu/klavulanskabi no asinsrites var izvadit ar hemodializes palidzibu.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
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Farmakoterapeitiska grupa: beta laktama grupas antibakterialie lidzekli. Penicilina grupas antibiotisko

lidzeklu kombinacijas ar beta laktamazes inhibitoriem.
ATK kods: JO1CR02

Darbibas mehanisms

Amoksicilins ir pussintétisks penicilins (beta laktama grupas antibiotisks lidzeklis), kas inhib& vienu
vai vairakus enzimus (tos biezi sauc par penicilinu piesaistoSajiem proteiniem, PPP) baktériju
peptidoglikana biosintézes reakciju ked€; peptidoglikans ir neatnemama bakt&riju Stinas sienas
sastavdala. Peptidoglikana sint€zes nomaksana samazina $tinas sienas izturibu, un tam parasti seko

Stinas liz€Sanas un bojaeja.

Amoksicilins ir jutigs pret rezistento bakteriju izdalitajam beta-laktamazém, tad€] amoksicilina

aktivitates spektra nav $os enzimus veidojoSie mikroorganismi.

Klavulanskabe ir beta laktams, kas p&c uzbiives lidzinas peniciliniem. Ta inaktivé dazu veidu beta
laktamazes enzimus, noversot amoksicilina inaktivésanu. Klavulanskabei vienai paSai nav klmiski

noderigas antibakterialas iedarbibas.

FK/FD saistiba

Par galveno amoksicilina efektivitati noteicoSo faktoru uzskata laiku, kadu koncentracija parsniedz

minimalo inhib&joso koncentraciju (T>MIC).

Rezistences mehanismi

.....

- inaktivESana ar tam bakteriju beta laktamaz&m, kuras neinhibe klavulanskabe, tai skaita B, C

un D klases beta laktamazém,;

- PPP parmainas, kuru rezultata mazinas antibakteriala Iidzek]a afinitate pret ta iedarbibas

méerki.

Bakteriju necaurlaidiba vai izpludes siknu mehanismi var izraisit vai veicinat bakteriju, seviski

gramnegativo bakteriju, rezistenci.

RobeZzkoncentracijas

MIC robezkoncentracijas amoksicilmam/klavulanskabei noteikusi Eiropas Pretmikrobu lidzek]u
jutibas noteik$anas komiteja (the European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing —

EUCAST)
Mikroorganisms Jutibas robezkoncentracijas (pg/ml)
Jutigie Vidgja | Rezistence
mikroorganismi | jutiba

Haemophilus influenzae' <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - > 1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Koagulazes negativie stafilokoki > <0,25 > 0,25
Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobaktgrijas ' - - > 8
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Gramnegativie anaerobie mikroorganismi' <4 8 >8
Grampozitivie anaerobie mikroorganismi' <4 8 >8
Ar sugam nesaistitas robezkoncentracijas' <2 4-8 > 8

1 Noraditas vertibas atbilst amoksicilina koncentracijai. Jutibas parbaudg@s klavulanskabes koncentracija ir nemainiga —
2 mg/l.

2 Noraditas vertibas atbilst oksacilina koncentracijai.

3 Robezkoncentraciju vertibas tabula ir balstitas uz ampicilina robezkoncentracijam.

4 Rezistences robezkoncentracija R>8 mg/l nodroSina, ka visi izol€tie mikroorganismi, kuriem ir rezistences mehanismi,
tiek uzskatiti par rezistentiem.

5 Robezkoncentraciju vertibas tabula ir balstitas uz benzilpenicilina robezkoncentracijam.

Rezistences izplatiba noteiktiem mikroorganismiem dazadas geografiskas vietas un dazada laika var
atSkirties, tade] vélama vietgja informacija par rezistenci, seviski smagu infekcijas slimibu gadijuma.
P&c vajadzibas jakonsultgjas ar ekspertiem, ja rezistences vietgja izplatiba ir tik liela, ka lidzekla
lietderiba vismaz dazu veidu infekcijas slimibu gadijuma ir apSaubama.

Parasti jutigi mikroorganismi

Aerobie grampozitivie mikroorganismi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticilinjutigs) £
Coagulase-negative staphylococci (meticilinjutigs)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes un citi beta hemolitiskie streptokoki
Streptococcus viridans grupa

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Capnocytophaga sugas

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae?

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerobie mikroorganismi
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella sugas

Mikroorganismi, kuru gadijuma problémas var radit iegiita rezistence

Aerobie grampozitivie mikroorganismi
Enterococcus faecium $

Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Dabiski rezistentie mikroorganismi
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Aerobie gramnegativie mikroorganismi
Acinetobacter suga

Citrobacter freundii

Enterobacter suga

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia sugas

Pseudomonas suga

Serratia suga

Stenotrophomonas maltophilia

Citi mikroorganismi
Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Ja nav iegiitu rezistences mehanismu, $ie organismi dabiski ir vidgji jutigi.

£ Visi meticilinrezistentie stafilokoki ir rezistenti pret amoksicilinu/klavulanskabi.

1 Pret penicilinu rezistenta Streptococcus pneumoniae infekciju nedrikst arstét ar So amoksicilina/klavulanskabes preparatu
(skatit apakSpunktus 4.2 un 4.4).

2 Zinots, ka dazas ES valstis $adu mikroorganismu celmu ar samazinatu jutibu sastopamiba parsniedz 10%.

5.2 Farmakokinétiskas Tpasibas

Absorbcija

Amoksicilins un klavulanskabe tidens $kiduma fiziologiska pH apstaklos disoci€ pilnigi. Abas aktivas
vielas peéc iekskigas lietoSanas atri un labi uzsiicas. Amoksicilia/klavulanskabes uzsuksanas
uzlabojas, ja preparatu lieto &dienreizes sakuma. P&c iekskigas lietoSanas amoksicilina un
klavulanskabes biopieejamiba ir aptuveni 70%. Abu savienojumu koncentracijas liknes plazma ir
lidzigas, un abos gadijumos laiks 1idz maksimalajai koncentracijai plazma (Tmax) ir aptuveni viena
stunda.

Talak noraditi rezultati, kas iegtiti farmakokingtiska petijuma, kura veselu brivpratigo grupa
amoksicilinu/klavulanskabi lietoja tuksa dasa (pa 875 mg/125 mg tabletei divas reizes diena).

Farmakokingtikas raksturlielumu vid&ja veértiba (= SN)
Lietota(s) aktiva(s) [ Deva [ Cmax Tmax * AUC (0-24h) | T1/2
viela(s)
(mg) | (ng/ml) (h) (ngh/ml) | (0
Amoksicilins
AMX/CA 875 11.64 1.50 (1.0- 53.52 1.19
875 mg/125 mg +2.78 2.5) +12.31 +0.21
Klavulanskabe
AMX/CA 125 2.18 1.25 (1.0- 10.16 0.96
875 mg/125 mg +0.99 2.0) +3.04 +0.12
AMX — amoksicilins, CA — klavulanskabe
* Vidgja vertiba (intervals)

Amoksicilia un klavulanskabes koncentracija seruma, kas tiek sasniegta pec
amoksicilina/klavulanskabes lietoSanas, ir I[idziga koncentracijai, kada tiek sasniegta pec amoksicilina
vai klavulanskabes atsevisku lidzvertigu devu iekskigas lietosanas.

Izkliede
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Aptuveni 25% visas plazma esos$as klavulanskabes un 18% visa plazma esosa amoksicila ir
piesaistijusies pie proteiniem. Skietamais izkliedes tilpums ir aptuveni 0,3-0,4 I/kg amoksicilinam un
aptuveni 0,2 I/kg klavulanskabei.

P&c intravenozas ievadiSanas gan amoksicilins, gan klavulanskabe konstat&ta zultsptsli, védera audos,
ada, taukos, muskulaudos, sinovialaja un peritonealaja skidruma, Zultt un strutas. Amoksicilins
cerebrospinalaja skidruma neizklied&jas adekvati.

P&ttjumos ar dzivniekiem nav giiti pieradijumi par aktivo vielu atvasinajumu nozimigu aizturi audos.
Amoksicilinu, tapat ka vairumu penicilinu, var noteikt mates piena. Ar1 klavulanskabi neliela
daudzuma var noteikt mates piena (skatit apakspunktu 4.6).

Pieradits, ka gan amoksicilins, gan klavulanskabe skérso placentas barjeru (skatit apakSpunktu 4.6).

Biotransformacija

Amoksicilins dalgji tiek izvadits ar urinu neaktivas penicilinskabes forma un daudzuma, kas atbilst
lidz 10 - 25% sakotngjas devas. Klavulanskabe cilveka organisma tiek plasi metabolizéta un izvadita
ar urinu un fécém, ka art oglekla dioksida forma ar izelpoto gaisu.

Eliminacija
Amoksicilina galvenais izvadiSanas cel$ ir caur nierém, savukart klavulanskabe tiek izvadita gan ar
renala, gan nerenala mehanisma palidzibu.

Amoksicilina/klavulanskabes vidgjais eliminacijas pusperiods veseliem cilvékiem ir aptuveni viena
stunda, bet vidgjais kop&jais klirenss — aptuveni 25 I/h. Aptuveni 60 - 70% amoksicilina un aptuveni
40-65% klavulanskabes nemainita forma tiek izvaditi ar urinu pirmo 6 h laika péc vienas
amoksicilina/klavulanskabes 250 mg/125 mg vai 500 mg/125 mg tabletes lietosanas. Dazados
petijumos atklats, ka 24 stundu laika amoksicilina izvadiSana ar urinu ir 50 - 85%, bet klavulanskabes
izvadi$ana ar urinu — 27 - 60%. Klavulanskabes gadijuma lielakais zalu daudzums tiek izvadits pirmo
2 stundu laika p&c ievadiSanas.

LietoSana vienlaikus ar probenecidu aizkavé amoksicilina izvadiSanu, bet neaizkave klavulanskabes
izvadiSanu caur nierém (skatit apakSpunktu 4.5).

Vecums

Bérniem no aptuveni 3 ménesu lidz 2 gadu vecumam amoksicilina eliminacijas pusperiods ir [1dzigs ta
eliminacijas pusperiodam vecakiem b&rniem un pieaugusajiem. Loti maziem berniem (tai skaita
priekslaicigi dzimuSiem zidainiem) pirmaja dzives nedg€la zalu ievadiSanas starplaiks nedrikst
parsniegt lietoSanu divas reizes diena, jo nav nobriedis renalas eliminacijas cels. Ta ka gados vecakiem
pacientiem ir lielaka vajakas nieru darbibas iespgja, viniem, izveloties devu, jaievero piesardziba un
var biit noderiga nieru darbibas kontrole.

Dzimums
Pec iekskigas amoksicilina/klavulanskabes lieto$anas veseliem virieSiem un sievietém dzimumam
nebija nozimigas ietekmes uz amoksicilina un klavulanskabes farmakoking&tiku.

Nieru darbibas traucejumi

Kopgjais amoksicilina/klavulanskabes klirenss seruma samazinas proporcionali nieru darbibas
traucgjumu pakapei. Zalu klirensa mazinasanas amoksicilinam ir izteiktaka neka klavulanskabei, jo
caur nierém tiek izvadtta lielaka dala amoksicilina. Tadg] nieru darbibas traucgjumu gadijuma lietotam
devam janoveérs nevélama amoksicilina uzkrasanas, saglabajot adekvatu klavulanskabes limeni (skatit
apakSpunktu 4.2).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem deva jaizvélas piesardzigi un ar regularu starplaiku
jakontrol€ aknu darbiba.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
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Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosibu, genotoksicitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitates pétijumos ar suniem atklats, ka amoksicilins/klavulanskabe izraisa kunga
kairinajumu un vemsanu, ka ari meles krasas parmainas.

Ar amoksicilina/klavulanskabes preparatu vai ta sastavdalam nav veikti kancerogenitates p&tjjumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kodols: beziidens koloidalais silicija dioksids, krospovidons, kroskarmelozes natrija sals, magnija
stearats un mikrokristaliska celuloze.

Apvalks: hidroksipropilceluloze, etilceluloze, polisorbats 80, trietilcitrats, talks un titana

dioksids (E 171).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

2 gadi
Sis zales nedrikst lietot péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

875 mg/125 mg apvalkotas tabletes:

Al/Al folijas blisteri karbinas pa 10 apvalkotajam tabletem (2 x 5)
Al/Al folijas blisteri karbinas pa 14 apvalkotajam tabletem (2 x 7)
Al/Al folijas blisteri karbinas pa 20 apvalkotajam tabletem (4 x 5)
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sandoz d.d.
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovénija
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

99-0267

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2010
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