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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Augmentin® SR 1000 mg + 62,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera:
562,5 mg Amoxicillinum (amoksycylina) w postaci trojwodzianu,
437,5 mg Amoxicillinum (amoksycylina) w postaci soli sodowej,
62,5 mg Acidum clavulanicum (kwas klawulanowy) w postaci soli potasowej.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedluzonym uwalnianiu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1, Wskazania do stosowania

Augmentin SR jest wskazany do krotkotrwalegoe leczenia ponizszych zakazen,
wywotywanych przez wrazliwe drobnoustroje:

- Zakazenia drég oddechowych, np. pozaszpitalne zapalenie pluc, zaostrzenie przewlektego
zapalenia oskrzeli oraz ostre bakteryjne zapalenie zatok, wywolywane typowo przez
Streptococcus pneumoniae (w tym penicylinooporny S. pneumoniae - PRSP), Haemophilus
influenzae*, Moraxella catarrhalis* i Streptococcus pyogenes.

(*Niektére szczepy tych gatunkow bakterii wytwarzaja beta-laktamazg, co czyni je
niewrazliwymi na sama amoksycyling).

Pelna lista wrazliwych drobnoustrojéw znajduje si¢ w punkcie 5.1.

Zakazenia wywolane przez drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling sa podatne na leczenie
preparatem Augmentin SR ze wzgledu na zawartos¢ amoksycyliny. Z tego powodu
Augmentin SR moze by¢ stosowany w leczeniu zakazen mieszanych wywolywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na amoksycyling w potaczeniu z drobnoustrojami wytwarzajacymi
beta-laktamazy wrazliwymi na Augmentin. Wykazano, ze Augmentin SR dziala na szczepy
S. preumoniae opome na penicyliny (MIC penicyliny > 2 mg/l) (patrz punkt 5.1). Z powodu
braku wystarczajacych danych Augmentin SR nie jest wskazany w leczeniu zakazen
spowodowanych przez S. preumoniae z MIC dla penicyliny > 4 pg/ml.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna tabletka o przedhuZzonym uwalnianiu Augmentin SR zawiera 62,5 mg kwasu
klawulanowego, podczas gdy preparaty Augmentin tabletki powlekane 250 mg +125 mg,
500 mg + 125 mg i 875 mg + 125 mg zawieraja, w ktorejkolwick z dawek 125 mg kwasu
klawulanowego. Dodatkowo czas dzialania leku Augmentin SR jest wydtuzony

w poréwnaniu z ktérakolwiek z postaci tabletek powlekanych. Wobec tego, Augmentin SR
nie powinien by¢ wymieniany przez farmaceut¢ na te preparaty.
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Dawkowanie
Augmentin SR jest wskazany do stosowania wylacznie u 0sob dorostych = 16 roku Zycia.
Zakazenia drog oddechowych: 2 tabletki dwa razy na dobg przez 7 do 10 dni, w tym:

Pozaszpitalne zapalenie pluc 2 tabletki dwa razy na dobg przez 7 do 10 dni
Zaostrzenie przewleklego zapalenia 2 tabletki dwa razy na dobg przez 7 dni
oskrzeli

Ostre bakteryjne zapaleni¢ zatok 2 tabletki dwa razy na dobg przez 10 dni

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z klirensem kreatyniny = 30 ml/min.
Augmentin SR nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z klirensem kreatyniny

< 30 m/min.

Hemodializa

Augmentin SR nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw leczonych hemodializami.
Zaburzenie czynnosci watroby

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy ustalaniu dawkowania i monitorowaé czynnos¢ watroby
w regularnych odstepach czasu.,

- Nie ma dostatecznych danych mogacych stuzyé za podstawe zalecen dotyczacych
dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Sposob podawania

Droga doustna

Tabletki Augmentin SR maja kreske dzielacq umozliwiajaca przelamanie tabletki na pol,

w celu fatwigjszego polkniecia. Nie ma to na celu zmniejszenia dawki leku. Obie potowki
muszg by¢ przyjete w tym samym czasie. Zalecana dawka preparatu Augmentin SR sa dwie
tabletki dwa razy na dobe.

Aby zminimalizowac niekorzystne dzialanie na przewod pokarmowy, preparat Augmentin SR
nalezy zazywac na poczatku positku.

W czasie leczenia amoksycylina zalecane jest utrzymywanie dostatecznego spozycia ptynéw
oraz wydalania moczu w celu zapobiegania mozliwoéci wystapienia krystalurii powodowane;j
przez amoksycyline.

Okres leczenia nte powinien by¢ wydhuzany powyzej 14 dni bez ponownej oceny stanu
zdrowia pacjenta.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie u pacjentéw z uprzednio wystgpujaca nadwrazliwoscig na antybiotyki
beta-laktamowe, np. penicyliny i cefalosporyny lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Cigzka niewydolno§¢ watroby lub wystepowanie w przesziosci 26Haczki i (lub) zaburzen
czynnos$ci watroby zwiazanych ze stosowaniem preparatow zawierajacych amoksycyling

z kwasem klawulanowym lub innych antybiotykéw z grupy penicylin.

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Przed rozpoczeciem stosowania leku Augmentin SR niezbedne jest zebranie dokladnego
wywiadu dotyczacego uprzednio wyst¢pujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny

i cefalosporyny.
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Donoszono o wystgpowaniu cigzkich reakcji uczuleniowych (anafilaktycznych), czasami
konczacych sie Smiercig, u pacjentow leczonych penicylinami.

Mozliwo$¢ wystapienia takich reakcji jest wigksza u 0sob, u ktorych w przeszlosci wystapita
nadwrazliwo$¢ na penicyliny (patrz ,,Przeciwwskazania").

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie Augmentin SR

1 zastapi¢ go innym lekiem. Moze by¢ konieczne podawanie adrenaliny, tlenu, dozylnych
kortykosteroidow, utrzymywanie droznosci drég oddechowych, w tym intubacja.

Kuracja preparatem Augmentin SR nie jest wskazana, jesli u pacjenta podejrzewa si¢
mononukleoze¢ zakaZzna, poniewaz stwierdzono zwiazek pomiedzy wystgpowaniem osutek
rumieniowatych, a leczentem amoksycyling pacjentéw z mononukleozg zakaZna.

Dhigotrwate stosowanie preparatu Augmentin SR moze czasami powodowac rozwdj
drobnoustrojéw opornych na ten lek.

Rzadko opisywano wydluzenie czasu protrombinowego u pacjentow leczonych tym
antybiotykiem. Podczas jednoczesnego stosowania preparatu Augmentin SR
1 antykoagulantéw naleZy monitorowa¢ parametry krzepliwoS$ci krwi.

Nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania leku Augmentin SR u pacjentdéw z klirensem
kreatyniny = 30 ml/min. Augmentin SR nie jest zalecany do stosowania u pacjentow
z klirensem kreatymny < 30 ml/min.

U pacjentow ze zmniejszong objetoscig wydalanego moczu, bardzo rzadko obserwowano
krystaluri¢ - wytracanie krysztalkéw amoksycyliny w moczu, szczegélnie w terapii
parenteralnej. Podczas podawania duzych dawek amoksycyliny, zaleca si¢ zwigkszenie ilosci
podawanych plynéw, aby zminimalizowac mozliwos¢ tworzenia sig krysztatkow
amoksycyliny w moczu (patrz ,,Przedawkowanie).

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzong czynnoécia watroby. Nalezy
kontrolowaé parametry czynnosci watroby i w razie ich pogorszenia rozwazy¢ mozliwo$¢
odstawienia leku. Objawy ze strony watroby opisywano przede wszystkim u mgZczyzn i 0s0b
starszych i moga one by¢ zwigzane z przedtuzonym czasem leczenia.

Objawy kliniczne zwykle pojawiajg sie w czasie lub tuz po leczeniu, ale w niektérych
przypadkach moga wystapié po kilku tygodniach po ukonczeniu leczenia. Sg one zwykle
przemijajace. Objawy te moga by¢ ciezkie, w pojedynczych przypadkach opisywano zgony.
Przypadki te byly prawie zawsze powigzane z towarzyszacym cigzkim schorzeniem lub
jednoczesnym podawaniem lekow mogacych oddziatywaé na watrobe.

Znane sa przypadki wystgpowania rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego po
stosowaniu antybiotykéw o szerokim zakresie dziatania, dlatego wazne jest wzigcie

pod uwage tej mozliwoéci u pacjentéw, u ktérych wystapila biegunka (zwlaszcza cigzka
lub uporczywa) w trakcie leczenia amoksycyling lub po jego zakonczeniu. W lzejszych
przypadkach wystarczy odstawic lek. W 1zejszych przypadkach wystarczy odstawic lek.
Stosowanie lekow hamujacych perystaltykg jelit lub innych dzialajacych zapierajaco jest
przeciwwskazane.

Augmentin SR zawiera okolo 57,4 mg (2,5 mmola) sodu na jednostke dawkowania

{dwie tabletki). Dlatego tez nalezy zachowac ostroznosé stosujac Augmentin SR,
u pacjentdow, u ktorych zalecana jest dieta niskosodowa.
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4.5. Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rownoczesnego podawania preparatu Augmentin SR z probenecydem.
Probenecyd zmniejsza wydzielanie amoksycyliny w kanalikach nerkowych. Roéwnoczesne
stosowanie probenecydu z lekiem Augmentin SR moze spowodowaé zwigkszone st¢zenie
i przedtuzone utrzymywanie si¢ w surowicy i zolci amoksycyliny. Probenecyd nie hamuje
wydzielania kwasu klawulanowego.

Réwnoczesne podawanie allopurinolu i amoksycyliny znacznie zwigksza czgstosé
wystgpowania skornych reakcji alergicznych u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie te dwa
leki.

Podobnie jak inne antybiotyki Augmentin SR mozZe zaburzac skiad flory jelitowe;,
prowadzac do obnizonej reabsorpcji estrogenéw 1 do obnizonej skutecznosci ztoZonych,
doustnych $rodkow antykoncepcyjnych.

U pacjentow leczonych preparatem Augmentin SR zaleca si¢ oznaczanie steZenia glukozy
w moczu metodg enzymatyczng - z zastosowaniem oksydazy glukozowej. Z uwagi na duze
stgzenie amoksycyliny w moczu tych pacjentow, zastosowanie chemicznych metod
oznaczania glukozy moze fatszowaé wynik oznaczenia.

4.6, Ciaza i laktacja
Stosowanie w okresie cigzy
Lek moze by¢ stosowany w ciaZy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

W badaniach nad wplywem preparatu Augmentin podawanego doustnie i parenteralnie
(dawki do 10 razy przewyzszajace dawki terapeutyczne u ludzi) na procesy rozrodu zwierzat
(myszy 1 szczuréw) nic stwierdzone dzialania teratogennego.

W pojedynczym badaniu u kobiet, z przedterminowym, przedwezesnym peknigeiem pecherza
plodowego wykazano, Ze zapobiegawcze leczenie preparatem Augmentin moze powodowacd
zwickszenie ryzyka wystapienia martwiczego zapalenia jelit u noworodkéw.

Podobnie, jak w przypadku wielu innych lekéw, nalezy unikaé stosowania go w ciazy, chyba,
zZe lekarz uzna zastosowanie preparatu za bezwzglednie konieczne.

Augmentin SR moze by¢ stosowany w okresie laktacji, jednak istnieje ryzyko wywolania
uczulenia niemowlat przez jego Sladowe ilosci wydzielane do mleka kobiecego.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie wykazano wplywu.

4.8. Dzialania niepozgdane

Dane z duzych badan klinicznych zostaly wykorzystane do okreélenia czestosci dziatan
niepozadanych od bardzo czgstych do rzadkich.

Okreslenie czgstosct wszystkich innych dziatan niepozadanych (np. tych wystepujacych
z czgstoscig < 1/10 000) zostaty gldwnie okreslone z wykorzystaniem danych na temat
stosowania leku na rynku i odnosza sie raczej do stopnia nasilenia niz do czestosci.
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Nastgpujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czgsto§ci wystgpowania:

bardzo czesto = 1/10,

czesto 2 1/1001 < 1/10,

niezbyt czgsto = 1/1000 1 < 1/100,
rzadko = 1/10 000, i < 1/1000,
bardzo rzadko < 1/10 000.

Zakaienia i infestacja
Czesto: kandydoza narzadow plciowych, kandydoza skéry i blon §luzowych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Rzadko: przemijajaca leukopenia (w tym neutropenia), przemijajaca maloplytkowosc.

Bardzo rzadko: przemijajaca agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna, wydluZony czas
krwawienia i czas protrombinowy (patrz pkt. 4.4 Specjalne ostrzeZenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, choroba posurowicza, alergiczne

Zapalenie naczyn.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, béle glowy.
Bardzo rzadko: przemijajaca nadmierna ruchliwos$¢ i drgawki. Drgawki moga wystapic
u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek lub otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe
Bardzo czgsto: biegunka.
Czesto: nudnoéci, bole brzucha.

Nudnosci sg najczesciej zwigzane ze stosowaniem wigkszych dawek leku. Objawy ze strony
przewodu pokarmowego mozna zmniejszyc¢ stosujac lek Augmentin na poczatku positkéw.

Niezbyt czesto: wymioty, niestrawnosé.

Bardzo rzadko: zwiazane ze stosowaniem antybiotyku zapalenie jelit (w tym rzekomobloniaste
zapalenie jelita grubego i krwotoczne zapalenie jelifa grubego) (patrz pkt. 4.4
Specjalne ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci dotyczace stosowania), czarny jezyk
wlochaty.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Niezbyt czgsto: u pacjentéw leczonych antybiotykami beta-laktamowymi odnotowano
przypadki umiarkowanego zwigkszenia aktywnosci AspAT i (lub) AIAT,
ale znaczenie tego faktu nie jest znane.

Bardzo rzadko: zapalenie watroby, zéltaczka zastoinowa. Doniesienia o objawach ze strony
watroby byly czestsze w przypadku stosowania amoksycyliny z kwasem
klawulanowym niz w przypadku stosowania innych penicylin.

Objawy ze strony watroby opisywano przede wszystkim u megzezyzn i oséb starszych 1 moga
one by¢ zwigzane z przediuZonym czasem leczenia.
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Objawy kliniczne zwykle pojawiaja si¢ w czasie lub tuz po leczeniu, ale w niektorych
przypadkach moga wystapic po kilku tygodniach po ukorniczeniu leczenia. Sa one zwykle
przemijajace. Objawy te moga by¢ cigzkie, w pojedynczych przypadkach opisywano zgony.
Przypadki te byly prawie zawsze powiazane z towarzyszacym cig¢zkim schorzeniem lub
jednoczesnym podawaniem lekow mogacych oddzialywaé na watrobe.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto: wysypki, §wiad, pokrzywka.

Rzadko: rumien wielopostaciowy.
Bardzo rzadko: zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka, pecherzowe zhuszczajgce zapalenie skory, ostra uogdlniona osutka
krostkowa (AGEP).

W przypadkun zaobserwowania skornych reakcji nadwrazliwo$ci nalezy odstawié
preparat Augmentin SR,

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadke: $rédmiazszowe zapalenie nerek, krystaluria (tworzenie si¢ krysztatkow
amoksycyliny w moczu) (patrz pkt. 4.9 Przedawkowanie).

Krystaluria moze wystapi¢, zwlaszcza w przypadku zastosowania terapii parenteralne)j. (patrz
pkt. 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

4.9. Przedawkowanie

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

Donoszono o przypadkach tworzenia sig krysztaltkéw amoksycyliny w moczu (krystaluria),
co w niektorych przypadkach prowadzilo do nmiewydoinosei nerek (patrz pkt.4.4: Specjalne
ostrzezenia i srodki ostroznoéci dotyczgce stosowania).

Nalezy zastosowaé leczenie objawowe ze zwrdceniem szczegélnej uwagi na rOwnowage
wodno-elektrolitowa,

Amoksycyling z kwasem klawulanowym mozna usunaé z kraZenia za pomoca hemodializy.

NaduZywanie i uzaleznienie od leku:
Nie opisywano wystgpowania naduzywania i uzaleZnienia jako problemu dotyczacego tego
leku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, polaczenia
penicylin z inhibitorami beta-laktamazy. Kod ATC: J 01 CR 02.

Amoksycylina zawarta w preparacie Augmentin jest polsyntetycznym antybiotykiem
beta-laktamowym o szerokim zakresie dzialania, obejmujacym Gram-dodatnie i Gram-
ujemne bakterie chorobotworcze. Opornosé bakterii na wiele antybiotykéw beta-laktamowych
jest zwiazana z wytwarzaniem enzymow (beta-laktamaz), ktére rozkladaja antybiotyk nim
zdola on zadziala¢ na drobnoustrd; chorobotwdrczy. Kwas klawulanowy zawarty

w preparacie Augmentin jest beta-laktamem o budowie podobnej do penicylin. Hamujac
aktywno$¢ beta-laktamaz, powodujacych opomosé drobnoustrojow, przywraca ich
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wrazliwo$¢ na amoksycyling, wystgpujacg w stgzeniach, ktdre sa tatwo osiagane

w organizmie chorego. Dziala na beta-laktamazy kodowane w plazmidach, ktore

w wigkszosci biorg udzial w przekazywaniu opornosci na lek.Stabiej dziata na beta-laktamazy
kodowane w chromosomach. Sam kwas klawulanowy ma stabe dzialanie przeciwbakteryjne,
jednakze w skojarzeniu z amoksycyling otrzymuje si¢ lek przeciwbakteryjny o szerokim
zakresie dzialania, znajdujacy zastosowanie w leczeniu szpitalnym i ambulatoryjnym. Dzigki
hamujacemu dzialaniu klawulanianu potasu na beta-laktamazy rozszerza si¢ zakres dzialania
amoksycyliny ¢ wiele rodzajéw drobnoustrojéw - w tym opomych na dzialante innych
antybiotykow beta-laktamowych.

Zakres dzialania bakteriobdjczego preparatu Augmentin SR obejmuje m.in. wymienione
poniZej gatunki i rodzaje drobnoustrojow (ich wrazliwos§¢ podano w ponizszej tabeli):

Wartosci Wrazliwy Posredni Oporny
| graniczoe

Streptococcus < 4mg/l 8 mg/l = 16 mg/l
pneumoniae

Haemophilus < 4/2mg/l - 2 8/4 mg/l
influenzae

Moraxella < 4/2 mg/l - 2 8/4 mg/l
catarrhalis

Staphylococcus < 4/2 mg/l - > 8/4 mg/l
aureus (MSSA)’

Klebsiella < 8/4 mg/l 16/8mg/t > 32/16 mg/l
pnemnom1'.118“t

Wrazliwosé

Wrailiwe tlenowe bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus aureus (MSSA) *, Staphylococcus
epidermidis MSSE)", Streptococcus pneumoniae (w tym PRSP & oporny na makrolidy)*,
Streptococcus pyogenes *, Viridans Group Streptococcus *.

Wrazliwe beztlenowe bakterie Gram-dodatnie: Peptostreptococcus anaerobius,
Peprostreptococcus magnus, Peplostrepiococeus micros.

Wrailiwe tlenowe bakterie Gram-ujemne Haemophilus influenzae’ * Haemophilus
parainfluenzae® * Klebsiella pneumoniae® *, Moraxella catarrhalis® *.

Wrailiwe beztlenowe bakterie Gram-ujemne Bacreroides fragilis’, Eikenella corrodens’,
Fusobacterium nucleatum®, Porphyromonas sp., Prevotella sp.

# Niektére szczepy tych gatunkdw bakterii wytwarzajg beta-laktamaze, co czyni je niewrazliwymi
na sama amoksycyline,

* Eradykacja bakteriologiczna wykazana w badaniach klinicznych

Inne informacje

Opormno$é krzyZzowa: Amoksycylina wykazuje opornoé¢ krzyZowa z innymi antybiotykami
beta-laktamowymi, potaczeniami beta-laktam/inhibitor beta-laktamazy oraz cefalosporynami,
Mechanizmy opornosci: Kwas klawulanowy chroni przed opomoscia powstajaca za
posrednictwem nicktorych beta-laktamaz. Postaé leku Augmentin SR o przedhuzonym
uwalnianiu leku poprawia skutecznosé dzialania przeciw drobnoustrojom wykazujacych
opornos¢ za posrednictwem zmodyfikowanych biatek wiazacych penicyling (PBPs).

5.2. Wiasciwo$ci farmakokinetyczne

Wchianianie:
Amoksycylina i kwas klawulanowy - substancje czynne preparatu Augmentin SR catkowicie
dysocjuja w roztworze wodnym w fizjologicznym pH. Oba skiadniki szybko i dobrze
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wchianiajg sig z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym. Wchtanianie preparatu
Augmentin SR jest optymalne, jesli jest on przyjmowany na poczatku positku.

Farmakokinetyka

Wyniki badan farmakokinetycznych uzyskane dla amoksycyliny i kwasu klawulanowego po
podaniu leku Augmentin SR w dawce 2 x 1000/62,5 mg zdrowym osobom dorostym na
poczatku positku przedstawiono ponizej:

Srednie wartosci parametréw farmakokinetycznych

Podawanie leku Dawka T>MIC? Cmax Tmax AUC T1/2
(mg) godziny (%) (mg/l)  (godziny) (ug. h/ml) (godziny)

Amoksyeylina

Augmentin SR 2000 59494 17.0 1.50 71.6 1.27

1000/62,5mg x 2

Kwas klawulanowy

Augmentin SR 125 ND* 2.05 1.03 5.29 1.03

1000/62,5mg x 2

*ND — Nie okre§lono
# dla MIC 4 mg/l

Augmentin SR o przedluzonym uwalnianiu posiada unikalny profil PK/PD. T > MIC
uzyskiwane dla leku Augmentin SR nie moga by¢ osiagane dla takiej samej dawki w postaci
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

Jednoczesne stosowanie probenecydu opdznia wydalanie amoksycyliny, natomiast nie
opéZnia wydalania kwasu klawulanowego przez nerki (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi
lekami i inne rodzaje interakcii).

Dystrybucja:

Po podaniu doZylnym obserwuje si¢ terapeutyczne steZenia obu sktadnikéw preparatu
Augmentin w tkankach i ptynach ustrojowych - pecherzyku zétciowym, narzadach jamy
brzusznej, skorze, tkance thuszczowej, migéniach, w ptynach wlaczajac w to plyny stawowe,
otrzewnowe, Z6lciowe, ropg.

Ani amoksycylina, ani kwas klawulanowy nie wiaza sie silnie z bialkami osocza. Badania
wykazuja, Ze z bialkami wiaZe si¢ okoto 25% catkowitej zawartoSci kwasu klawulanowego
oraz 18% catkowitej zawartosci amoksycyliny w osoczu. Badanie na zwierzgtach nie
przyniosly Zadnych danych wskazujacych na kumulacjg obu zwiazkéw w ktorymkolwiek
narzadzie.

Podobnie jak wigkszos¢ penicylin, amoksycylina moze by¢ wykrywana w mleku kobiecym.
Mozna takze wykry¢ §ladowe ilosci kwasu klawulanowego. Nie stwierdzono szkodliwego
dzialania leku na niemowlgta karmione piersig, z wyjatkiem ryzyka wystapienia uczulenia
zwigzanego z wydzielaniem tych §ladowych ilosci do mleka kobiecego.

Badanie wplywu na czynnosci rozrodcze u zwierzat wykazaly, Ze zarbwno amoksycylina, jak
i kwas klawulanowy przenikajq przez barierg lozyskowa. Jednak nie wykryto zadnych
dowodow uposledzenia plodnoSci lub szkodliwego dziatania na plod.

Wydalanie:

Tak jak w przypadku innych penicylin, amoksycylina jest wydalana gléwnie przez nerki,
podczas gdy kwas klawulanowy jest wydalany przez nerki, a takze innymi drogami.
Okoto 60-70% amoksycyliny i 40-65% kwasu klawulanowego jest wydalane w postaci
niezmienione;.
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Amoksycylina jest rtowniez czeSciowo wydalana z moczem w postaci nieczynnego kwasu
penicyloilowego w ilosciach rownych 10-25% dawki poczatkowe;.

Kwas klawulanowy u ludzi jest metabolizowany do kwasu
2,5-dihydro-4-(-2-hydroksyetylo)-5-oksy- 1 H-pyrolo-3-karboksylowego i 1-amino-4-
hydroksy-butan-2-onu i wydalany z moczem i kalem oraz jako dwutlenek wegla z
wydychanym powietrzem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie stwierdzono istotnych dzialai poza wymienionymi w innych punktach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa o niemodyfikowanej szybko$ci uwalniania: celuloza mikrokrystaliczna, skrobi
glikolan sodu, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Warstwa o przedluzonej szybko$ci uwalniania: celuloza mikrokrystaliczna, guma
ksantanowa, kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 6¢p, hypromeloza 15cp, tytanu dwutlenek, glikol
polietylenowy 3350, glikol polietylenowy 8000.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nig¢ dotyczy.

6.3. Okres trwalosci
2 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywadé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
4 szt. - 1 blister po 4 szt.

16 szt. - 4 blistry po 4 szt.

20 szt. - 5 blistréow po 4 szt.

28 szt. - 7 blistréw po 4 szt.

Blister z folii PVC/AI/PA/Al zawierajacy 4 tabletki (po 1 tabletce w zaglebieniu blistra),
w tekturowym pudetku.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Export Ltd

980 Great West Road

Brentford, Middlesex TW8 9GS

Wielka Brytania
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/{2, 13-

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
J5.0% 20014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
15.0% 200%x.
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