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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 10"~

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

FORCID 156, 125 mg + 31,25 mg, tabletki/tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustne;j
FORCID 312, 250 mg + 62,5 mg, tabletki/tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
FORCID 625, 500 mg + 125 mg, tabletki/tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

2  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna tabletka zawiera jako substancje czynne 125 mg, 250 mg lub 500 mg amoksycyliny
(Amoxicillinum) w postaci tréjwodzianu amoksycyliny i odpowiednio 31,25 mg, 62,5 mg lub
125 mg kwasu klawulanowego (Acidum clavulanicum) w postaci klawulanianu potasu.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki / Tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej

Forcid to prawie biate podhuzne tabletki z logo *g*i oznaczeniem ,,4217, 4227, 424>
odpowiednio na tabletkach Forcid 156, Foreid 312, Forcid 6235.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zakazen wywolanych Gram-ujemnymi i Gram-dodatnimi bakteriami opornymi na
dziatanie amoksycyliny w wyniku wytwarzania beta-laktamazy, wrazliwymi jednak na
amoksycylineg 1 kwas klawulanowy zastosowane w skojarzeniu (patrz punkt 5.1).

Forcid jest wskazany w leczeniu nastgpujacych zakazen:

— zakazenia gornych drog oddechowych (ap. ostre zapalenie ucha $rodkowego; ostre
zapalenie zatok)

— zakazenia dolnych drég oddechowych, szczegdlnie cigzkie zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli; pozaszpitalne zapalenie phic

~ zakazenia nerek (np. odmiedniczkowe zapalenie nerek) i dolnych drég moczowo-
plciowych (np. zapalenie pecherza moczowego, z wyjatkiem zapalenia gruczotu
krokowego)

— zakazenia skory i tkanek migkkich.

Forcid 156 zaleca si¢ szczegodlnie do leczenia dzieci w wieku od 2 do 6 lat, a Forcid 312
zaleca sie do leczenia dzieci w wieku od 7 do 12 lat.

. Forcid 625 zaleca si¢ do leczenia dzieci powyzej 12 lat i dorostych.
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Przepisujac Forcid nalezy bra¢ pod uwage ogdlnie dostepne informacje o wystepowaniu
opornogcei. Nalezy przestrzegaé oficjalnych zalecen dotyczacych wiasciwego stosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Crzas trwania leczenia

Zazwycza] podawanie preparatu Forcid kontynuuje si¢ w ciagu dalszych 3-4 dni po ustapieniu
objawéw klinieznych. Leczenie powinno trwaé przynajmniej 10 dni w przypadku infekeji
wywolanych przez paciorkowce beta-hemolizujace, aby zapobiec péznym powiklaniom (np.
gorgczee reumatycznej, klebuszkowemu zapaleniu nerek). Jednak nie nalezy stosowac
preparatu Forcid diuzej niz 14 dni bez kontroli czynnosei watroby u pacjenta.

Dawlkowanie

Doroéli i dzieci 0 masie ciala ponad 40 kg

Zwykle podaje si¢ tabletke Forcid 625 mg 3 razy na dobg. Dawki nalezy przyjmowad w
réwnych odstepach czasu, najlepiej co 8 godzin.

W zakazeniach o tagodnym i umiarkowanym przebiegu zaleca sie jedna tabletke Forcid 625
mg 2 razy na dobg (co 12 godzin).

Dzieci (2-12 Iat)
Dzieci o masie ciala 40 kg i powyzej powinny otrzymac¢ dawke zalecana dla dorostych.

W leczeniu lekkich 1 umiarkowanych zakazen zwykle zalecang dawks jest (20 mg + 5 mg)kg
m.c./dobe, w trzech podzielonych dawkach co 8 godzin.

W leczeniu cigzkich zakazen dawka moze by¢ zwigkszona do (40 mg + 10 mg)/kg m.c./dobe,
w trzech podzielonych dawkach co 8 godzin.

Dzieciom w wieku od 2 do 6 lat (o masie ciata od 10 do 18 kg) podaje sie 1 tabletke Forcid
156 trzy razy na dobg.

Dzieciom w wieku od 7 do 12 lat (o masie ciala od 18 do 40 kg) podaje sic 1 tabletke Forcid
312 trzy razy na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dawkowanie jest takie samo jak dla doroshych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

W przypadku niewydolnosci nerek opdZnione jest wydalanie kwasu klawulanowego i
amoksycyliny. Zaleznie od nasilenia niewydolnesci, dawka dobowa preparatu Forcid
(wyrazong jako amoksycylina) nie powinna przekroczy¢ wartosci podanych w tabeli ponize;j.

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci oparto na zaloZeniach teoretycznych i danych
i farmakokinetycznych.
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Przesaczanie kiebuszkowe Dorosli - . |'Dzieci
10-30 ml/min 500 mg dwa razy na dobg 15 mg/kg mc. dwa razy na
dobg
< 10 ml/min 500 mg raz na dobe 15 mg/kg mec. raz na dobe
Hemodializa 500 mg na dobe i 500 mg 15 mg/kg mc. na dobg
P f)df:zas i po zakoiiczeniu i 15 mg/kg mc. podczas i po
dializy . S
zakonczeniu dializy

Pacjenci z zaburzeniami ¢zynno$ci wgtroby

Amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy stosowac ostroznie u chorych z
niewydolnoscia watroby. Czynnosé¢ watroby nalezy regularnie monitorowac. Dotychczasowe
dane nie sq wystarczajgce do ustalenia dokladniejszych zalecen co do dawkowania.

Sposéb podawania

Aby zapobiec wystapieniu dolegliwodci zolgdkowo-jelitowych, zaleca sig przyjmowanie
preparatu Forcid na poczatku positku. Tabletke Forcid mozna potknaé w catosci popijajac
szklanka wody lub rozpusci¢ w % filizanki wody (przynajmniej 30 ml) i — po zamieszaniu —
wypic.

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwo$¢ na amoksycyling, kwas klawulanowy lub jakikolwiek skladnik
pomaocniczy preparatu.

» Nadwrazliwos¢ na jakikolwiek antybiotyk B-laktamowy, taki jak penicyliny lub
cefalosporyny.

e Zoltaczka lub zaburzenia czynnodci watroby po przyjeciu amoksycyliny i kwasu
klawulanowego w wywiadzie.

e U pacjentéw z mononukleoza zakaZng lub biataczka limfatyczng istnieje zwiekszone
ryzyko wystgpienia osutki. Nie nalezy stosowaé u nich amoksycyliny z kwasem
klawulanowym w leczeniu wspolistniejacych zakazen bakteryjnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgee stosowania

U chorych leczonych penicylinami pojawialy sie przypadki ciezkiej reakeji nadwrazliwosci
(anafilaktycznej), czasami nawet konczacej si¢ zgonem. Wystepowaly one czgsciej u chorych
z nadwrazliwedcia na penicyliny w wywiadzie. W przypadku takiej reakcji natychmiast
nalezy przerwaé podawanie preparatu Forcid i zastosowac inne odpowiednie leczenie.
Konieczne moze by¢ leczenie objawdw reakeji anafilaktycznej, np. natychmiastowe podanie
adrenaliny, dozylne podanie steroidow i leczenie niewydolnosci oddechowe;.

Forcid nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z cigzkimi reakcjami alergicznymi lub astma w
wywiadzie, poniewaz prawdopodobienstwo wystgpienia u nich reakeji uczuleniowej jest
wiecksze.

Moze wystgpowac krzyzowa nadwrazliwosc 1 krzyzowa opornosé pomiedzy penicylinami i
cefalosporynami.
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Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw o szerokim zakresie dzialania
przeciwbakteryjnego, istnieje mozliwo$é¢ dodatkowego zakazenia innymi drobnoustrojami,
zwlaszeza u chorych z przewleklymi schorzeniami i (lub) zaburzeniem czynnosci uktadu
odpornosciowego. Obserwowano drozdzakowe zakazenia skory i bton sluzowych. W
przypadku stwierdzenia dodatkowego zakazenia nalezy przerwaé podawanie leku i (Iub)
zastosowac adpowiednie leczenie.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi, przebiegajacymi z wymiotami i
(lub) biegunka nie powinni by¢ leczeni preparatem Forcid, poniewaz wchianianie leku moze
by¢ zaburzone. Biegunka moze zmniejszy¢ wehlanianie innych lekdw i mieé negatywny
wplyw na ich dzialanie.

W przypadku wystgpienia cigzkiej i uporczywej biegunki nalezy rozwazy¢ mozliwo$é
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego. Nalezy odstawi¢ preparat i - w razie
potwierdzenia takiego rozpoznania — zastosowac odpowiednie leczenie. Podobnie nalezy
postapi¢ w przypadku wystgpienia krwotocznego zapalenia jelita grubego. Przeciwwskazane
jest podawanie $rodkéw hamujacych perystaltyke.

Pacjentom z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy ostroznie podawaé preparaty
zawierajace amoksyeyling z kwasem klawulanowym. Ma to szczegolne znaczenie u 0s0b w
podeszlym wieku i niemowlat, u ktérych czynnosc watroby moze byc stabsza. Nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadlu leczenia pacjentéw w podeszlym wieku (60 lat i
starszych). W przypadku diugotrwalego stosowania leku nalezy regularnie kontrolowac
parametry czynnosci watroby podczas leczenia i przez kilka tygodni po jego zakonczeniu, W
przypadku pogorszenia tych parametrow podczas leczenia nalezy rozwazy¢ przerwanie
podawania preparatu.

U chorych z niewydolnoscia nerek nalezy zmodyfikowaé dawkowanie, w zaleznosci od
stopnia nasilenia niewydolnosei. Jest to konieczne u pacjentow z przesaczaniem
ldebuszkowym < 30 ml/min.

U pacjentéw ze zmniejszong diureza rzadko dochodz do krystalurii, gléwnie podczas
podawania leku pozajelitowo. W przypadku zastosowania duzych dawek amoksycyliny
nalezy zwraca¢ uwage na odpowiednie nawodnienie i diureze, aby zapobiec krystalurii.

W przypadku dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie przeprowadzaé kontrole czynnosci
nerek i watroby oraz badania obrazu krwi.

Amoksycyline z kwasem klawulanowym nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwzakrzepowe, poniewaz rzadko obserwowano wydluzenie czasu
protrombinowego.

Duze stezenie amoksycyliny w moczu moze byé przyczyna wytracania sie amoksyeyliny w
cewniku moczowym; dlatego tez nalezy regularnie kontrolowaé cewnik.,

Wymuszona diureza prowadzi do zwigkszonego wydalania amoksycyliny, powodujac
zmniejszenie jej stgzenia w surowicy.

Leczenie preparatem zawierajacym amoksycyling z kwasem klawulanowym w czasie ciazy
moze wigzac si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia noworodkowego martwiczego
zapalenia jelita cienkiego i okreznicy (patrz punkt 4.6).

W przypadku wystapienia drgawek nalezy przerwac leczenie amoksycyling z kwasem
klawulanowym.

Jedna tabletka Forcid 156 zawiera 0,16 milimola (6,13 mg) potasu.
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Jedna tabletka Forcid 312 zawiera 0,32 milimola (12,3 mg) potasu.
Jedna tabletka Forcid 625 zawiera 0,64 milimola (24,53 mg) potasu.

U pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek i pacjentéw bedacych na diecie z ograniczeniem
zawartosci potasu nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowa podaz ponad 1 milimola potasu na
dobe.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Inne antybiotyki i chemioterapeutyki

Amoksycylina i kwas klawulanowy nie powinny by¢ 1aczone z chemioterapeutykami lub
antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym (takimi jak tetracykliny, makrolidy,
sulfonamidy czy chloramfenikol), gdyz w badaniach i vifro obserwowano dziatanie
antagonistyczne.

Disulfiram
Amoksycyliny z kwasem klawulanowym nie nalezy stosowaé jednoczesnie z disulfiramem.
Probenecyd, fenylbutazon, oksyfenylbutazon:

Lgczne podawanie z probenecydem, fenylbutazonem lub oksyfenbutazonem (oraz, w
mniejszym stopniu, kwasem acetylosalicylowym, indometacyng i sulfinpirazonem) hamuje
wydzielanie nerkowe amoksycyliny, co prowadzi do wzrostu stgzenia amoksycyliny i
wydluzenia jej obecnosci w surowicy i zolci.

Nie zmienia to jednak wydalania kwasu klawulanowego.

Allopurynol

P.aczne podawanie z allopurynolem w trakcie leczenia amoksycyling z kwasem
Idawulanowym moze powodowad wystapienie alergicznych reakeji skérnych (wysypka).

Sulfasalazyna
Aminopenicylina moze powodowaé zmnigjszenie stgzenia sulfasalazyny w osoczu.
Metotreksat

Stwierdzono interakcje pomigdzy amoksycyling i metotreksatem, prowadzaca do zwigkszenia
toksycznosci metotreksatu, U pacjentdw stosujacych jednoczesnie amoksycyling nalezy
kontrolowa¢ poziom metotreksatu w surowicy. Amoksycylina zmniejsza nerkowy klirens
metotreksatu prawdopodobnie poprzez dziatanie kompetycyjne w obrgbie wspélnego systemu
wydzielania kanalikowego. :

Digolsyna

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym i digoksyny moze
powodowaé zwigkszone wchlanianie digoksyny.

Leki przeciwzakrzepowe

Jednoczesne stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym i lekéow
przeciwzakrzepowych z grupy kumaryn zwigksza ryzyko wystapienia krwawien (patrz punkt
4.4).

Hormonalne srodki antykoncepcyjne

W rzadkich przypadkach, amoksycylina moze zmniejsza¢ skutecznosé hormonalnych
srodkéw antykoncepeyjnych. Nalezy stosowaé dodatkowe niehormonalne Srodki
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Wplyw na wyniki diagnostycznych badait laboratoryjnych

Testy wykrywajace cukier w moczu przy uzyciu metod nieenzymatycznych moga daé wyniki
falszywie dodatnie. Podobna sytuacja moze dotyczy¢ testéw wykrywajacych urobilinogen w
MOCZU.

U kobiet ciezarnych, leczonych ampicyling, obserwowano przej$ciowe zwigkszenie stgZenia
estriolu i jego pochodnych w moczu. Efekt ten jest mozliwy przy stosowaniu amoksycyliny z
kwasem klawulanowym.

Wynik testu Platelia® Aspergillus EIA (Bio-Rad Laboratories) moze by¢ falszywie dodatni
podczas jednoczesnego leczenia antybiotykami [(-laktamowymi. Dlatego wyniki tego testu
nalezy interpretowaé ostroznie u pacjentéw otrzymujacych B-laktamy.

4.6 Cigza lub laktacja

Nie obserwowano zadnych niepozadanych dzialan na ptdd ani na noworodka w przypadkach
stosowania amoksycyliny i kwasu klawulanowego u cigzarnych.

Jednak w pojedynczym badaniu klinicznym u kobiet z przedwezesnym pgknigciem owodni
stwierdzono, ze w przypadkach profilaktycznego stosowania amoksycyliny z kwasem
klawulanowym obserwowano zwiekszone ryzyko wystapienia noworodkowego martwiczego
zapalenia jelita cienkiego i okrgznicy.

Na wszelki wypadek Forcid nalezy stosowaé u kobiet cigzarnych jedynie po uprzedniej
ocenie stosunku korzysci do ryzyka, dokonanej przez lekarza prowadzacego. Nalezy unikac
stosowania preparatu Forcid w pierwszym trymestrze cigzy.

Obydwie substancje przenikaja do zarodka i plodu przez tozysko i sg wydzielane z mlekiem
matki (nie ma danych na temat wplywu kwasu klawulanowego na dziecko karmione piersig).
Dlatego u dziecka karmionego piersiag moga wystapic¢ biegunka i zakazenie grzybicze blon
sluzowych, co moze by¢ powodem przerwania karmienia piersig. Nalezy tez bra¢ pod uwagg
mozliwos¢ uczulenia.

47 Wplyw na zdolo$§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluge wrzgdzen
mechanicznyeh w ruchu

Amoksycylina z kwasem klawulanowym ma nieznaczny lub umiarkowany wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugg urzadzen mechanicznych w ruchu.

Przyjmowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze mie¢ niekiedy zwigzek z
wystepowaniem dzialan niepozadanych, takich jak dezorientacja, rzadziej - zawroty glowy 1
jeszeze rzadziej - drgawki, ktére mogg zaburza¢ zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugi
urzadzen mechanicznych w ruchu i (lub) wplywaé na bezpieczenstwo pracy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepoZzadane

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto (21/1000, <1/100)
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Przedluzone 1 powtarzajace si¢ leczenie preparatem Forcid moze by¢ przyczyna nadkazen i
kolonizacji opornymi drobnoustrojami, w tym takze drozdzakami.

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

Jalowe zapalenie opon mozgowych.

Zaburzenia krwi i nktadu chlonnego

Rzadko (21/10 000, <1/1 000)
Trombocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna.
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Obserwowano zmiany liczby elementdw morfotycznych krwi: leukopenie, granulocytopenie,
trombocytopenie, pancytopeni¢, niedokrwisto$é lub zahamowanie czynnosci szpiku, a takze
wydluzenie czasu krwawienia i czasu protrombinowego. Powyzsze objawy ustepuja po
zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Rzadko (=1/10 000, <1/1 000)
Rzadko stwierdzano wstrzas anafilaktyczny.

Obserwowano cigzkie reakceje alergiczne, bedace wynikiem reakcji nadwrazliwoéci na
6-aminopenicyliny, takie jak np. gorgczka polekowa, eozynofilia, obrzek naczynioruchowy
(obrzgk Quinckego), obrzek krtani, choroba posurowicza, niedokrwistosé hemolityczna,
alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych lub $rédmigzszowe zapalenie nerek.

W przypadku chorych, u ktérych uprzednio doszto do zakazenia dermatofitami, ze wzgledu
na podobienstwo antygenowe penicylin i dermatofitéw, moze dojs¢ do wystapienia reakcji
nadwrazliwoscl juz po pierwszej dawce penicyliny.

Zaburzenia uldadu nerwowego
Rzadko (=1/10 000, <1/1 000)

Zawroty glowy, bole glowy, drgawki (w przypadku zaburzenia czynnosci nerek lub duzych
dawek leku).

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nadpobudliwosg, lgk, bezsenno$é, dezorientacja, agresja i drgawki.

Zaburzenia naczyn
Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit

nings§Eesle24/100, <1/10)
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U pacjentow przyjmujacych Forcid obserwowano zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak
béle zoladka, nudnosci (czesciej po zastosowaniu duzych dawek), wymioty, wzdgcia, luZne
stolce lub biegunka. Zwykle sg one przemijajace i o niewielkim nasileniu, czgsto ustgpujg w
trakeie lub wkrétce po zakonczeniu leczenia. Tolerancje preparatu Forcid mozna poprawic,
przyjmujac preparat w trakcie positku.

Mogg takze wystapic: suchosé w ustach i zaburzenia smaku.
W przypadku ciezkiej, uporczywe]j biegunki nalezy rozwazy¢ rzekomobloniaste zapalenie

jelita grubego, ktére moze wystapi¢ w trakcie leczenia lub w czasie pierwszych kilku tygodni
po leczeniu (w wigkszosci przypadkéw wywotane przez Clostridium difficile).

Niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100}
Objawy dyspeptyczne.

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

Kandydoza jelit, krwotoczne zapalenie jelita grubego i powierzchowne odbarwienia zgbow.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Czesto (21/100, <1/10)

Umiarkowane zwigkszenie aktywnodéci enzymow watrobowych.

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

Rzadko obserwowano zapalenie watroby, przemijajaca z6ttaczke watrobowa i cholestatyczna.
Objawy przedmiotowe i podmiotowe zaburzen czynnodci watroby moga wystapi¢ podczas
leczenia lub wkrotce zakornczeniu przyjmowania preparatu Forcid, w niektorych przypadkach
moga jednak rozwina¢ sig dopiero po kilku tygodniach po zakonczeniu leczenia (patrz punkt
4.4.). Ryzyko zaburzen czynnosdci watroby jest wigksze, jesli lek stosuje sig dluzej niz 14 dni.
Zwykle sq one przemijajace.

Wyjatkowo rzadko (< 1/10 000) donoszono o przypadkach zgonéw, jednak prawie zawsze
dotyczyly one chorych ze wspélistniejacymi innymi cigzkimi schorzeniami lub stosujacych
jednoczesnie inne leki.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;
zesto (217100, <1/10)

Mozliwe sa skéme reakcje uczuleniowe, w postaci wysypki i §wiadu. Typowa wysypka
odropodobna pojawia si¢ po kilku (5-11) dniach po rozpoczgciu leczenia.

Natychmiastowa reakcja uczuleniowa o typie pokrzywki wskazuje najprawdopodobniej na
uczulenie na penicyliny, w takim przypadku leczenie nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie medyczne. Nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej co do stosowania antybiotykow
beta-laktamowych w przysziosci.

N

Wysyplki sq czestsze u pacjentéw z mononukleoza i biataczka limfatyczna.
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Moze takze pojawié si¢ wysypka, zwlaszcza w obrgbie jamy ustnej.

Rzadko (21/10 000, <1/1 000)

Pecherzowe reakcje skdrne (np. wielopostaciowy rumieft wysigkowy, zespdt Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna naskérka).

Zaburzenia nerek 1 drég moczowych

Niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100)

Moga wystepowad: Swigd pochwy, bolesnosé i uplawy.
Rzadko (21710 000, <1/1 000)

Srodmiazszowe zapalenie nerek.

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Krystaluria.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania w wiekszosci sg takie, jak dziatania niepozadane (patrz punkt
»Dzialania niepozadane™).

Przedawkowanie moze spowodowac objawy zotadkowo-jelitowe, jak nudnosci, wymioty lub
biegunka z zaburzeniami réwnowagi wodno-elektrolitowej. Moga rowniez wystapié drgawki.
Mozliwe sg zaburzenia §wiadomosci, drzenia miesniowe, skurcze miokloniczne, $piaczka,
reakcje hemolityczne, krystaluria, niewydolnosé nerek, kwasica. W wyjatkowych wypadkach
w ciggu 20 do 40 minut moze dojs¢ do wstrzasu.

Leczenie przedawkowania
Nie ma specjalnego antidotumn w przypadku przedawkowania.

Leczenie jest objawowe ze szczegélnym uwzglednieniem zachowania réwnowagi wodno-
elektrolitowej. Podanie wegla altywowanego i (lub) wykonanie plukania zotadka jest
skuteczne jedynie w przypadlu przyjecia bardzo duzych dawek leku (>250 mg/kg mc.)

W przypadku cigzkiej niewydolnoscei nerek amoksycyline z kwasem klawulanowym mozna
usungé z organizmu stosujac hemodialize.

5 WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne

Klasyfikacja ATC:

Grupa farmakoterapeutyczna: Beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne; polaczenie penicylin z
inhibitorami beta-laktamazy, kod ATC: J01CR02
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Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest polsyntetyczng penicyling aminobenzylowg o dziataniu bakteriobdjczym,
nalezgca do antybiotykdw o szerokim zakresie dziatania przeciwbalteryjnego. Wigzac si¢ z
transpeptydaza, hamuje powstawanie polaczen pomigdzy strulcturami Sciany komorkowe;.
Prowadzi to do uszkodzenia §ciany komérkowe], a nastepnie lizy 1 $mierci komérki
bakteryjnej. Kwas klawulanowy hamuje dzialanie beta-laktamaz i dzigki temu poszerza
zakres dziatania amoksycyliny rowniez o drobnoustroje oporne na dziatanie innych
antybiotykdw beta-lalktamowych.

Kwas klawulanowy jest naturalnym produktem Streptomyces clavuligerus, zbudowanym
podobnie jak rdzen penicylin. Ma on per se slabe dziatanie przeciwbakteryjne. Kwas
klawulanowy jest zwiazkiem beta-laktamowym, o budowie zblizonej do amoksycyliny i
innych penicylin, ma wigzanie amidowe w grupie beta-laktamowej, typowej dla zwiazku
macierzystego.

Glowng cecha kwasu klawulanowego jest hamowanie aktywnosci enzymu i, co za tym idzie,
zapobieganie rozkladowi amoksycyliny przez wigkszo$¢ beta-lalktamaz wytwarzanych przez
gronkowce i beta-lalkitamazy kodowane w plazmidach, wytwarzane przez bakterie Gram -
ujemne.

Minimalne st¢zenia hamujgce

Ponizej podano minimalne stezenia hamujgce (MIC, zgodnie z NCCLS) amoksycyliny z
kwasem klawulanowym dla wielu waznych patogenow klasyfikowanych j jako ,,wrazliwe” ,
»Srednio wrazliwe™ i ,,oporne™.

Wrazliwe Srednio wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae | < 8/4 pg/ml 16/8 pg/ml > 32/16 pg/ml
Staphylococcus spp. | <4/2 pg/ml > 8/4 pg/mi
Haemophilus spp. <4/2 pg/ml > 8/4 pg/ml
Streptococcus <2/1 pgiml 4/2 pg/ml > 8/4 pg/ml
pneumorniae

Nabyta oporno$¢ bakterii na antybiotyki moze réznié si¢ w zaleznosci od regionu oraz czasu
dla odpowiednich gatunkow. Zaleca sig zasiggnigcie informacji o lokalnej
antybiotykoopornosci, szczegtlnie przy leczeniu cigzkich zakazen. Nalezy zasiggnac opinii
eksperta w przypadku, gdy lokalnie obserwowana nabyta opornosc¢ powoduje, iz przydatnosc
antybiotyku w leczeniu co najmniej kilku typow zakazen jest watpliwa.

Drobnoustroje zaklasyfikowane jako srednio wrazliwe lub oporne na podstawie ogdlnie
przyjetych wartosci MIC (patrz powyzsza tabela) lub ogdlnych informacji, moga by¢
wrazliwe na dzialanie danego antybiotyku w praktyce klinicznej, zaleznie od miejsca
zakazenia. Dane z tabeli ponizej powinny by¢ tylko orientacyjng wskazdwka
prawdopodobienstwa, czy dany drobnoustrdj moze by¢ wrazliwy na dziatanie amoksycyliny z
kwasem klawulanowym.
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Wrazliwo$¢ drobnoustrojow na dzialanie amoksycyliny z kwasem
klawulanowym

Drobnousiroje Opornoeéé w UE

Gatunki powszechnie wrazliwe

Tlenowe Gram-dodatnie
Enterococcus faecalis <1%
Staphylococcus aureus {metycylinowrazliwy)*
Staphylococcus epidermidis (metycylinowrazliwy)
Streptococcus pyogenes*

Tlenowe Gram-ujemne

Haemophilus influenzae <1%
Moraxella catarrhalis’ 0%
Proteus mirabilis 2,7-3,6%
Bezilenowe

Bacteroides fragilis

Gatunki. kt6rych nabyta odpornosé moze stanowié problem

Tlenowe Gram-dodatnie R
Streptococcus pneumoniae *

Tlenowe Gram-ujemne
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae” 0-16,7%

Proteus vulgaris 0-9,1%
Gatunki naturalnie oporne

Tlenowe Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (metycylinooporny) do 79%

Staphylococcus epidermidis (metycylinooporny)

Tlenowe Gram-ujemne
Enterobacter gerogenes
Enterobacter cloacae 82 %
Morganella morganii 94,3 %
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Inne

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
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* dzialanie zostalo dostatecznie udowodnione w badaniach klinicznych

4 obserwowano wysoki stopieft opornosei w jednym lub wigcej krajach UE

Opornosé

Opornosé na amoksycyling pojawia sig wskutek wytwarzania p-laktamaz i (lub)
modyfikacji bialek wigzacych penicyline (PBSs).

Opornodc krzyzowa moze wystgpowac szczegdlnie w stosunku do innych
antybiotykow beta-laktamowych i makrolidéw, i zalezy od mechanizmu
opornoéei danego drobnoustroju.

5.2 Wlasciwosei farmakokinetyczne

Amoksycylina:

Calkowita biodostegpnod¢ amoksycyliny zalezy od dawki i waha sie, w przyblizeniu, od 72 do
94%. W zakresie dawek od 250 mg do 750 mg biodostepnosé (na podstawie pola pod krzywa
zmiany stezenia w czasie - AUC i (lub) pomiaru ilosci amoksycyliny wydalanej z moczem)
jest liniowo proporcjonalna do dawki. Przy wigkszych dawkach stopien wchtaniania ulega
zmniejszeniu. Pokarm nie wplywa na wehianianie. Maksymalne stezenie amoksycyliny w
osoczu jest osiggane po 1 do 2 godzin po podaniu amoksycyliny. Po podaniu pojedynczej
dawki 500 mg amoksycyliny z 125 mg kwasu klawulanowego $rednie najmniejsze (ang.
trough) sigzenie amoksycyliny (po 8 godzinach) wynosilo 0,3 mg/l. Objetosé dystrybuciji
waha si¢ od okoto 0,3 do 0,4 1/kg, a wigzanie z biatkami surowicy wynosi okolo 17-20%.
Amoksycylina przenika przez lozysko i niewielka jej ilo¢ jest wydzielana do mleka matki.

Amoksycylina jest w wigkszodci wydalana przez nerki (52 + 15% dawki w postaci
niezmienionej w ciagu 7 godzin), a niewielka jej ilos¢ jest wydalana w zélci. Catkowity
klirens waha sig¢ pomigdzy 250 a 370 ml/min. Okres péltrwania w surowicy u 0séb z
prawidlowg funkeja nerek wynosi okoto 1 godziny (0,9 — 1,2 godziny), u pacjentéw u ktérych
klirens kreatyniny waha si¢ pomiedzy 10 a 30 ml/min czas ten wynosi 6 godzin, a w
przypadku bezmoczu — od 10 do 15 godzin. Substancje mozna usunaé z krazenia za pomoca
hemodializy.

Kwas kawulanowy:

Calkowita biodostepnosé kwasu klawulanowego, wynoszaca okolo 60%, wykazuje znaczng
zmienno$¢ osobnicza. Pokarm nie wptywa na wchianianie. Maksymalne stezenie kwasu
klawulanowego w osoczu obserwuje si¢ po 1 do 2 godzin. Po doustnym podaniu pojedynczej
dawki 500 mg amoksycyliny z 125 mg kwasu klawulanowego srednie najmniejsze (ang.
frough) stezenie kwasu klawulanowego (po 8 godzinach) wynosito 0,08 mg/l. Objetosé
dystrybucji wynosi 0,2 I/kg, a wigzanie z biatkami surowicy ckoto 22%. Kwas klawulanowy
przenika przez tozysko. Dotychezas nie sa dostgpne dane na temat wydzielania do mleka
matki.
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Substancja jest czgsciowo metabolizowana (okoto 50-70%) 1 okolo 40% jest wydalane przez
nerki (18-38% dawki w postaci niezmienionej). Catkowity klirens wynosi okoto 260 ml/min.
Okres potirwania w surowicy u os6b z prawidlowa funkcja nerek wynosi okoto 1 godziny, u
pacjentdéw u ktérych klirens kreatyniny waha sig pomigdzy 20 a 70 ml/min czas ten wynosi
2,6 godziny, a w przypadku bezmoczu — od 3 do 4 godzin. Substancje mozna usunac z
krazenia za pomoca hemodializy.

Dotycheczas nie obserwowano istotnych farmakologicznie interakeji pomigdzy kwasem
klawulanowym a amoksycyling.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych
bezpieczenstwa, toksycznoscei po podaniu wielokrotnym, dziatania mutagennego i

rakotworczego, toksycznego wplywu na reprodukcije, wskazuja na brak szczegdlnego ryzyka
* dla ludzi.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna,
krospowidon,

stearynian magnezu,
wanilina,

aromat morelowy,

sacharyna.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie ma.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Forcid 156 - dwustronne aluminiowe blistry (PA/AI/PVC/AL) po 4 tabletki w blistrze, jedno
" opakowanie zawiera 20 tabletek.
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Forcid 312 - dwustronne aluminiowe blistry (PA/AI/PVC/Al) po 4 tabletki w blistrze, jedno
opakowanie zawiera 20 tabletek.

Forcid 625 - dwustronne aluminiowe blistry (PA/AI/PVC/AL) po 4 tabletlki w blistrze, jedno
opakowanie zawiera 20 tabletek.

Forcid 625 - dwustronne aluminiowe blistry (PA/AI/PVC/AL) po 7 tabletek w blistrze, jedno
opakowanie zawiera 14 tabletek.

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostaloesci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Astellas Pharma Sp. z o0.0.
ul. Poleczki 21
02-822 Warszawa

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

Forcid 156 — 9679
Forcid 312 - 9680
Forcid 625 — 9681

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

10 grudnia 2002 r,

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -06: 2 5
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