CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Co-amoxiclav Bluefish, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 1006,25 mg amoksycyliny tréjwodnej w iloSci odpowiadajace;j
875 mg amoksycyliny (Amoxicillinum) oraz klawulanian potasu w ilo$ci odpowiadajacej 125 mg
kwasu klawulanowego (Acidum clavulanicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biala lub prawie biata owalna tabletka powlekana, z linia podziatu po obydwu stronach.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu potknigcia, a nie podzielenia na réwne
dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Amoksycylina z kwasem klawulanowym (ko-amoksyklaw) jest wskazana w leczeniu nastgpujacych
zakazen bakteryjnych, jesli podejrzewa sig, ze sa one wywolane przez wytwarzajace 3-laktamazy
szczepy oporne na dziatanie amoksycyliny (patrz punkt 5.1). W innych przypadkach nalezy rozwazyé
podanie samej amoksycyliny:

- zakazenia gornych drog oddechowych (w tym ucha, nosa i gardla): zaostrzenie nawracajacego
zapalenia migdatkoéw podniebiennych, ostre zapalenie zatok obocznych nosa, ostre zapalenie
ucha srodkowego;

- zakazenia dolnych drég oddechowych: zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli,
zewnatrzszpitalne zapalenie phuc;

- zakazenia drog moczowych: zapalenie pecherza moczowego (szczegolnie nawracajace
lub powiktane, nie obejmujace zapalenia gruczotu krokowego), odmiedniczkowe zapalenie
nerek;

- zakazenia skory i tkanek migkkich: zapalenie tkanki tacznej, zakazenia po ukaszeniach
przez zwierzgta, cigzki ropien okotozgbowy z szerzacym si¢ zapaleniem tkanki facznej;

- inne zakazenia: poronienie septyczne, posocznica potogowa, posocznica wewnatrzbrzuszna.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Droga podania: doustna.

Ko-amoksyklaw nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



Dawkowanie zalezy od wieku, masy ciata i czynnosci nerek oraz od cigzkosci zakazenia. Dawki sa
wyrazone w odniesieniu zawartosci amoksycyliny i kwasu klawulanowego, z wyjatkiem okre§lenia
dawek w odniesieniu do pojedynczego sktadnika.

Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnych dziatan na przewod pokarmowy, produkt
nalezy zazywaé na poczatku positku. Wchianianie amoksycyliny i kwasu klawulanowego jest
optymalne, gdy produkt podaje si¢ na poczatku positku.

Nie nalezy przedtuzaé leczenia ponad 14 dni bez powtérnej oceny stanu zdrowia pacjenta. Leczenie
mozna rozpocza¢ produktem do stosowania pozajelitowego, a nastgpnie kontynuowaé produktem
doustnym.

Zazwyczaj stosowana dawka amoksycyliny z kwasem klawulanowym u dorostych i dzieci w
wieku powyzej 12 lat:

Cigzkie zakazenie 875 mg +125 mg dwa razy na dobg.

Do leczenia u dzieci dostgpne sa bardziej odpowiednie, przeznaczone dla dzieci, postacie
amoksycyliny z kwasem klawulanowym.

Pacjenci w podeszlym wieku
Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna. U pacjentdow z zaburzona czynnoscia nerek dawke
nalezy zmieni¢ jak u dorostych pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnoSci nerek

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u pacjentow z klirensem kreatyniny >30 ml/min. Nie nalezy
stosowac¢ tabletek 875 mg + 125 mg u pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny
<30 ml/min) ani u pacjentow hemodializowanych. U pacjentéw tych konieczna jest modyfikacja
dawkowania; w tym celu dostgpne sa bardziej odpowiednie postaci produktu.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Podczas dawkowania nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, kontrolujac regularnie czynnosé watroby.
Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleci¢ odpowiedni sposdb dawkowania.

4.3 Przeciwwskazania

Amoksycylina z kwasem klawulanowym jest przeciwwskazana:
e U pacjentdOw z wystepujaca w przesztosci nadwrazliwoscia na antybiotyki beta-laktamowe, np.
penicyliny i cefalosporyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;
e u pacjentow, u ktorych wystepujaca w przesztosci zoéttaczka lub zaburzenia czynnos$ci watroby
byly zwiazane ze stosowaniem amoksycyliny z kwasem klawulanowym.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przedhuzone stosowanie moze w pojedynczych przypadkach powodowaé nadmierny wzrost opornych
drobnoustrojow.

Przed rozpoczeciem leczenia amoksycyling z kwasem klawulanowym nalezy zebra¢ doktadny wywiad
dotyczacy uprzednio wystgpujacych reakcji uczuleniowych na penicyliny, cefalosporyny lub inne
alergeny.

Notowano wystepowanie cigzkich reakcji uczuleniowych (anafilaktoidalnych), czasami konczacych
si¢ $miercia, u pacjentéw leczonych penicylinami. Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza
u 0sob, u ktérych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na penicyliny (patrz przeciwwskazania).




U niektorych pacjentéw przyjmujacych ko-amoksyklaw zaobserwowano zmiany w badaniach
czynnos$ci watroby. Znaczenie kliniczne tych zmian nie jest pewne, ale ko-amoksyklaw nalezy
stosowac¢ z ostrozno$cia u pacjentow z rozpoznanymi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Rzadko notowano zoéttaczke cholestatyczna, ktdéra moze mie¢ cigzki przebieg, ale jest zazwyczaj
przemijajaca. Objawy podmiotowe i przedmiotowe moga nie ujawnic si¢ przez kilka tygodni po
zakonczeniu leczenia.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, nalezy dostosowa¢ dawke odpowiednio do stopnia
zaburzen (patrz ,,Dawkowanie 1 sposoéb podawania - Zaburzenia czynnosci nerek”).

Nalezy unika¢ stosowania ko-amoksyklawu u pacjentéw, u ktorych podejrzewa si¢ mononukleoze
zakazna, poniewaz stwierdzono zwiazek pomigdzy wystepowaniem wysypki odropodobne;j,
a leczeniem amoksycyling pacjentow z mononukleoza zakazna.

W czasie dlugotrwatego leczenia zaleca si¢ okresowe badanie czynno$ci narzadow wewngtrznych,
w tym nerek, watroby i uktadu krwiotworczego.

U pacjentéw ze zmniejszonym wydalaniem moczu bardzo rzadko obserwowano tworzenie si¢
krysztatkdw amoksycyliny w moczu, przewaznie po podaniu pozajelitowym. Podczas podawania
duzych dawek amoksycyliny zaleca si¢ utrzymanie odpowiedniej podazy ptynow i wydalania moczu
w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wytworzenia si¢ krysztatkow amoksycyliny w moczu (patrz
,,Przedawkowanie”).

Kazda tabletka powlekana 875 mg + 125 mg produktu Co-amoxiclav Bluefish zawiera 25 mg
(tj. 0,64 mmol) potasu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z probenecydem. Probenecyd zmniejsza wydzielanie
amoksycyliny w kanalikach nerkowych, co moze powodowaé zwigkszone i dlugo utrzymujace si¢
stezenie w surowicy amoksycyliny, ale nie kwasu klawulanowego.

Notowano u niektorych pacjentdéw otrzymujacych ko-amoksyklaw wystepowanie przedluzonego czasu
krwawienia i czasu protrombinowego. U pacjentow otrzymujacych leki obnizajace krzepliwosé krwi
ko-amoksyklaw nalezy stosowac ostroznie.

Réwnoczesne podawanie allopurynolu i amoksycyliny zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia
skornych reakcji alergicznych. Brak danych na temat rownoczesnego podawania amoksycyliny
z kwasem klawulanowym i allopurynolu.

Podobnie, jak inne antybiotyki, amoksycylina z kwasem klawulanowym moze powodowa¢ zmiany
flory bakteryjnej jelit, zmniejsza¢ wchianianie estrogendw i skuteczno$¢ stosowanych jednocze$nie
doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych.

4.6 Ciazailaktacja

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko wtedy, gdy lekarz uzna jego
zastosowanie za bezwzglednie konieczne.

W badaniach amoksycyliny z kwasem klawulanowym, podawanych doustnie i parenteralnie,
dotyczacych wptywu na procesy rozrodu u zwierzat (myszy i szczurow, otrzymujacych dawki do
10-krotnie przewyzszajace dawki terapeutyczne u ludzi), nie wykazano dziatania teratogennego.



W pojedynczym badaniu u kobiet z przedterminowym, przedwczesnym peknigciem pecherza
ptodowego, stwierdzono, ze zapobiegawcze stosowanie amoksycyliny z kwasem klawulanowym moze
si¢ wiaza¢ ze zwigkszonym ryzykiem martwiczego zapalenia jelit u noworodkdow.

Ko-amoksyklaw mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Nie sa znane szkodliwe nastgpstwa
stosowania produktu u karmionych piersia niemowlat, z wyjatkiem ryzyka wywotania uczulenia
niemowlgcia przez $ladowe ilosci leku, wydzielane do mleka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ko-amoksyklaw nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Dane z duzych badan klinicznych zostaty wykorzystane do okreslenia czgstosci dzialan niepozadanych
od bardzo czgstych do rzadkich. Okreslenie czgsto$ci wszystkich innych dziatan niepozadanych (np.
wystepujacych z czgstoscia <1/10 000) zostaly gtownie okreslone z wykorzystaniem danych
dotyczacych stosowania produktu na rynku i odnosza si¢ raczej do stopnia nasilenia niz do czg¢stosci.
Do sporzadzenia klasyfikacji czgstosci wystgpowania przyjeto nastepujace zasady:

bardzo czesto >1/10

czgsto >1/1001<1/10
niezbyt czgsto >1/1000 i <1/100
rzadko >1/10 000 i <1/1000

bardzo rzadko <1/10 000
czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Czgsto: kandydoza skory i bton §luzowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia), przemijajaca matoptytkowosc.
Bardzo rzadko: przemijajaca agranulocytoza i niedokrwisto$¢ hemolityczna. Wydluzony czas

krwawienia i czas protrombinowy (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, zespo6t choroby posurowicze;j,
alergiczne zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: zawroty gtowy, bole glowy.

Bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢ i drgawki. Drgawki moga wystapi¢ u
pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek lub otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: biegunka.
Czesto: nudnosci, wymioty.
Niezbyt czgsto: niestrawnosc.



Bardzo rzadko: zwigzane ze stosowaniem antybiotyku zapalenie jelit (w tym
rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelita
grubego), czarny jezyk wlochaty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto: u pacjentow leczonych antybiotykami -laktamowymi odnotowano przypadki
umiarkowanego podwyzszenia aktywno$ci AspAT i (lub) AIAT, ale znaczenie
tego nie jest znane.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby 1 zo6ltaczka zastoinowa. Te objawy odnotowano podczas
stosowania innych penicylin i cefalosporyn.

Objawy ze strony watroby opisywano przede wszystkim u me¢zczyzn i 0oséb w podesztym wieku

1 moga by¢ one zwiazane z dlugotrwatym leczeniem.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe zwykle pojawiaja si¢ w czasie lub tuz po zakonczeniu leczenia,

ale niekiedy moga wystapi¢ po kilku tygodniach po ukonczeniu leczenia. Sa one zwykle przemijajace.

Objawy te moga by¢ cigzkie, w pojedynczych przypadkach opisywano zgony.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: wysypki, $wiad, pokrzywka.
Rzadko: rumien wielopostaciowy.
Bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zhuszczajace

zapalenie skory, ostra uogdlniona osutka krostkowa.
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy uczulenia, nalezy przerwac leczenie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko: srodmiazszowe zapalenie nerek, krystaluria (patrz punkt 4.9).

4.9 Przedawkowanie

Moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego i zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe mozna leczy¢ objawowo, ze szczegolnym zwroceniem
uwagi na rownowage wodno-elektrolitowa. Ko-amoksyklaw mozna usuna¢ z krazenia za pomoca
hemodializy. Obserwowano tworzenie si¢ krysztatkdéw amoksycyliny w moczu, co w niekiedy
prowadzito do niewydolnosci nerek (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania“).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne, potaczenia penicylin
z inhibitorami B-laktamazy. Kod ATC: JO1C RO2.

Mechanizm dzialania

Amoksycylina jest potsyntetyczng penicyling hamujaca dzialanie jednego lub kilku enzymoéw (czgsto
okreslanych jako biatka wiazace penicyling, PBP — ang. penicillin binding proteins) bioracych udziat
w syntezie bakteryjnego peptydoglikanu, ktory jest integralnym sktadnikiem $ciany komoérkowe;j
bakterii. Zahamowanie syntezy peptydoglikanu prowadzi do ostabienia $ciany komérkowej, po czym
nastepuje zazwyczaj rozpad komorki bakteryjnej i §mier¢ bakterii.

Kwas klawulanowy jest B-laktamem o budowie podobnej do penicylin, hamujacym dziatanie
niektorych (ale nie wszystkich) enzymow p-laktamowych, wytwarzanych przez bakterie oraz
zapobiegajacym rozktadowi enzymatycznemu amoksycyliny.



Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Czas utrzymywania si¢ stezenia leku powyzej minimalnego st¢zenia hamujacego (T>MIC) uwazany
jest za gtowny czynnik determinujacy skuteczno$¢ lekow B-laktamowych.

Mechanizmy opornosci

Istnieja dwa gtdéwne mechanizmy opornosci na antybiotyki 3-laktamowe, tzn. zmiana w miejscu
docelowego wigzania (zmiana w PBP) i inaktywacja przez -laktamazy. Rzadziej przyczyna
powstawania opornosci jest brak przepuszczalnosci $ciany komoérkowej bakterii badz wyptyw
antybiotyku z wngtrza komorki bakteryjnej na skutek aktywnosci biatek dziatajacych na zasadzie
pompy (efflux pump).

Wartosci graniczne

Wartosci graniczne MIC ko-amoksyklawu sa mniejsze niz zalecane przez Europejski Komitet Badania
Wrazliwo$ci Drobnoustrojow (EUCAST, ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility
Testing), z wyjatkiem paciorkowcow, dla ktorych nie ustalono granicznych wartosci MIC zalecanych
przez EUCAST, dlatego tez dla tej grupy podano zalecenia Instytutu Norm Klinicznych

i Laboratoryjnych (CLSI, ang. Clinical and Laboratory Standard Institute; 2008).

. Warto$¢ graniczna wrazliwosci (ng/ml)
Drobnoustrdj Wrazliwy Srednio wrazliwy” Oporny

Streptococcus <0,5 1-2 >2
pneumoniael

Haemophilus <1 - >1

influenzae’

Staphylococcus spp.” <4 - >8
Enterobacteriaceae’ - - >8

' Wartosci graniczne podane w tabeli oparte sa na stezeniach granicznych ampicyliny.

* Podane wartosci dotycza stezenia amoksycyliny. Dla celow oceny wrazliwosci stezenie kwasu
klawulanowego ustalono na 2 mg/I.

’ Wartosci graniczne zalecane przez CLSI (nie okreslono wartosci $redniej). Szczepy Staphylocoocus
wrazliwe na amoksycyling z kwasem klawulanowym, ale oporne na metycyling lub oksacyling nalezy
uznaé za oporne.

* Warto§¢ graniczna opornosci >8 mg/l wskazuje, ze opornoé¢ odnotowano dla wszystkich
wyizolowanych szczepow wykazujacych mechanizmy opornosci.

Czestos¢ wystgpowania opornos$ci wybranych gatunkow drobnoustrojéw moze zmieniac si¢

z uptywem czasu i by¢ rézna w réznych rejonach geograficznych, zwlaszcza podczas leczenia
cigzkich zakazen. W razie konieczno$ci nalezy zasiggnac opinii specjalistycznej, gdy lokalna czgstosé
wystgpowania opornosci jest taka, ze przydatno$¢ leku moze budzi¢ watpliwo$¢, przynajmniej

w niektorych rodzajach zakazen.

Ko-amoksyklaw ma szeroki zakres dzialania bakteriobojczego, obejmujacym:

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:

Bacillus anthracis’

Corynebacterium species

Enterococcus faecalis”

Enterococcus faecium’”

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Staphylococcus aureus”

Koagulazo-ujemne gronkowce” (w tym Staphylococcus epidermidis”)
Streptococcus agalctiae




Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus species
Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Bordetella pertussis

Brucella species

Escherichia coli’

Gardnerella vaginalis
Haemophilus influenzae’
Helicobacter pylori

Klebsiella species”

Legionella species

Moraxella catarrhalis” (Branhamella catarhalis)
Neisseria gonorrhoeae#

Neisseria meningitides#
Pasteurella multocida

Proteus mirabilis’

Proteus vulgaris”

Salmonella species”

Shigella species”

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica”

Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Clostridium species

Peptococcus species
Peptostreptococcus species

Beztlenowe bakterie Gram-ujemne:
Bacteroides species” (w tym Bacteroides fragilis)
Fusobacterium Species#

Inne:

Borrelia burgdorferi
Chlamydiae

Leptospira icterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Szczepy, w ktorych moze wystapi¢ problemem odpornos$ci nabytej

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Entercoccus faecium

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Escherichia coli’

Klebsiella species”

Shigella species”

Salmonella species”

Yersinia enterocolitica”

Organizmy z opornos$cig wrodzong

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie:
Metycylino-oporne gronkowce (MRSA/MRSE)

Tlenowe bakterie Gram-ujemne:
Pseudomonas species
Stenotrophomonas multophilia




Acinetobacter species
Serratia species

# Niektore szczepy tych bakterii wytwarzaja B-laktamazy i dlatego sa oporne na sama amoksycyling.
5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Dwa sktadniki produktu Co-amoxiclav Bluefish, 875 mg + 125 mg, tabletki powlekane, amoksycylina
i kwas klawulanowy catkowicie dysocjuja w wodnych roztworach w zakresie fizjologicznego pH. Oba
sktadniki szybko i dobrze wchtaniaja si¢ po podaniu doustnym. Wchianianie amoksycyliny z kwasem

klawulanowym jest optymalne, gdy lek jest podawany na poczatku positku.

Dystrybucja
Po podaniu dozylnym wykrywa si¢ terapeutyczne stgzenia, zarowno amoksycyliny, jak i kwasu

klawulanowego, w tkankach i ptynach ustrojowych - pecherzyku zétciowym, narzadach jamy
brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migsniach, w ptynach, w tym w ptynach maziowym
1 otrzewnowym, zotci i ropie.

Ani amoksycylina ani kwas klawulanowy nie wiaza si¢ silnie z biatkami osocza. Badania wykazaty,
ze z biatkami osocza wiaze si¢ okoto 25% calkowitej zawartosci kwasu klawulanowego oraz 18%
catkowitej zawarto$ci amoksycyliny w osoczu.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano, aby ktorykolwiek ze sktadnikow produktu kumulowat sig
w narzadach wewngtrznych.

Podobnie jak wigkszo$¢ penicylin, ko-amoksyklaw mozna wykry¢ w mleku kobiecym. Mozna w nim
takze wykry¢ sladowe ilosci kwasu klawulanowego. Z wyjatkiem ryzyka uczulenia niemowlgcia tymi
substancjami wydzielanymi z mlekiem, nie sa znane inne szkodliwe nastgpstwa stosowania produktu

u karmionych piersig niemowlat,.

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze zarowno amoksycylina, jak i kwas klawulanowy, moga
przenikaé przez barierg tozyska. Jednakze nie obserwowano zaburzania ptodnosci ani powodowania
uszkodzen ptodu.

Metabolizm

Amoksycylina jest czesciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu penicylinowego

w ilo$ciach odpowiadajacych od 10 do 25% poczatkowej dawki amoksycyliny. Kwas klawulanowy
u ludzi jest w duzym stopniu metabolizowany do kwasu 2,5-dihydro-4-(2-hydroksyetylo)-5-oksy-1H-
pirolo-3-karboksylowego i 1-amino-4-hydroksy-butan-2-onu, wydalanych z moczem i katem,

i dwutlenku wegla wydalanego z wydychanym powietrzem.

Wydalanie
Tak jak inne penicyliny, amoksycylina jest wydalana gtownie przez nerki, podczas gdy kwas

klawulanowy jest wydalany zaréwno przez nerki, jak i innymi drogami. Okoto 60-70% amoksycyliny
140-65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci niezmienionej w czasie pierwszych 6 godzin
od momentu podania doustnego podania dawki 250 mg + 125 mg lub 500 mg + 125 mg w postaci
tabletki.

Jednoczesne podanie probenecydu op6znia wydalanie amoksycyliny, ale nie powoduje opdznienia
wydalania kwasu klawulanowego przez nerki (patrz ,,Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji).




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono badan dotyczacych rakotworczosci
amoksycyliny z kwasem klawulanowym lub poszczegolnych sktadnikow produktu. Jednakze
przeprowadzone in vitro 1 in vivo kompleksowe badania dotyczace genotoksyczno$ci klawulanianu
potasu samego lub w potaczeniu z amoksycyling w stosunku 1:2 lub 1:2, nie ujawnity wystgpowania
szczegblnego zagrozenia genotoksycznoscia.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Celuloza, mikrokrystaliczna (AVICEL pH 102)

Kroskarmeloza sodowa

Talk oczyszczony

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E-15)

Etyloceluloza

Tytanu dwutlenek, zawiesina (Opaspray K-1-7000: etanol, metanol, tytanu dwutlenek,
hydroksypropyloceluloza)

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

18 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki dostepne sa w blistrach, pakowanych w aluminiowe torebki umieszczone w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 7, 10, 12, 14, 20, 21 i 24 tabletki powlekane w blistrach PVC/AL
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

W Polsce do obrotu dopuszczone sa opakowania zawierajace 14 tabletek (2 blistry).

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Sztokholm, Szwecja.

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

Pozwolenie Nr: 16164

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

2009.12.01

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009.12.01
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