Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma, 1000 mg + 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji

Amoxicillinum + Acidum clavulanicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma
Jak stosowac lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma jest antybiotykiem dzialajacym bakteriobdjczo na bakterie
wywolujace zakazenia. Zawiera dwa rozne leki zwane: amoksycyling i kwas klawulanowym. Amoksycylina
nalezy do grupy lekow zwanych “penicylinami”, ktérych dziatanie niekiedy moze by¢ zahamowane
(unieczynnienie). Drugi aktywny sktadnik (kwas klawulanowy) przeciwdziata temu unieczynnieniu.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu nastgpujacych
zakazen:

. cigzkie zakazenia ucha, nosa i gardta

. zakazenia drog oddechowych

. zakazenia drog moczowych

. zakazenia skory i tkanek migkkich w tym zakazenia stomatologiczne
. zakazenia ko$ci i stawow

. zakazenia w obregbie jamy brzusznej

. zakazenia narzadow plciowych u kobiet.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma jest stosowany u dorostych i dzieci w zapobieganiu zakazeniom
zZwigzanym z powazanymi zabiegami operacyjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

. Jesli pacjent ma uczulenie na amoksycyling, kwas klawulanowy, penicyline lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono cigzkie reakcje uczuleniowe na jakikolwiek inny
antybiotyk. Moga one obejmowac¢ wysypke skorng lub obrzek twarzy lub gardta.

. Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity zaburzenia czynnosci watroby lub zoltaczka (zazétcenie

skory) podczas stosowania antybiotyku.

— Jesli powyzsze okolicznos$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowac leku Amoxicillin +
clavulanic acid AptaPharma. W razie watpliwosci, przed rozpoczegciem stosowania leku
Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym,
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farmaceuta lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym, farmaceutg lub pielggniarka, jesli:

. choruje na mononukleoz¢ zakazng
. jest leczony w zwiazku z chorobg watroby lub nerek
. nie oddaje regularnie moczu.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotyczg pacjenta, nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem
prowadzacym, farmaceutg lub pielegniarkg przed rozpoczeciem przyjmowania leku Amoxicillin + clavulanic
acid AptaPharma.

W niektorych przypadkach lekarz moze badacé, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow, pacjent moze otrzymac¢ Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma w innej dawce
lub inny lek.

Dolegliwosci, na ktore nalezy zwroci¢ uwage

Stosowanie leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze pogorszy¢ przebieg niektorych chorob lub
spowodowac cigzkie dziatania niepozadane. Naleza do nich reakcje uczuleniowe, konwulsje (drgawki)

i zapalenie jelita grubego. Nalezy zwracaé¢ uwagg, czy w czasie stosowania leku Amoxicillin + clavulanic
acid AptaPharma u pacjenta nie wystepuja okreslone objawy, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia wszelkich
problemoéw. Patrz ,,Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage ” w punkcie 4.

Badania krwi i moczu

Jesli pacjent ma mie¢ wykonywane badania krwi (takie jak badanie krwinek czerwonych lub badania
czynnosci watroby) lub badania moczu (na glukoze), nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, Ze pacjent
przyjmuje lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma. Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze
bowiem wptywaé na wyniki tego typu badan.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli jednoczesnie z lekiem Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma pacjent przyjmuje allopurynol
(stosowany w dnie moczanowej), bardziej prawdopodobne moze by¢ wystapienie u pacjenta skornych
reakcji alergicznych.

Jesli pacjent przyjmuje probenecyd (stosowany w dnie moczanowej) lekarz prowadzacy moze zdecydowaé
o modyfikacji dawki leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma.

Jesli rownoczesnie z lekiem Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma pacjent stosuje leki zmniejszajace
krzepliwos¢ krwi (takie jak warfaryna), moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze wptywac na dziatanie metotreksatu (lek stosowany
w leczeniu nowotworow lub chordb reumatycznych).

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze wptywaé na dzialanie mykofenolanu mofetylu (lek
stosowany w zapobieganiu odrzucania przeszczepow).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze powodowac¢ dziatania niepozadane i wywotywac objawy
zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdow. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn,
chyba Ze pacjent czuje si¢ dobrze.



Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma zawiera sod i potas

*  Lek zawiera 62,9 mg sodu (gltéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce, co odpowiada 3,1%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

*  Lek zawiera okoto 39,1 mg (1 mmol) potasu. Nalezy wzig¢ to pod uwage, u pacjentOw majgcych
problemy z nerkami lub kontrolujacych zawarto$¢ potasu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Pacjent nigdy nie bedzie samodzielnie przyjmowat tego leku. Lek bedzie podawany pacjentowi przez
wykwalifikowang osobe, takg jak lekarz lub pielggniarka.

Zalecane dawki sg nastgpujace:

Dorosli i dzieci o masie ciala rownej 40 kg lub wigkszej

Zwykle stosowana dawka (1000 mg + 200 mg), podawana co 8 godzin.

Zapobieganie zakazeniom zwigzanym z zabiegami (1000 mg + 200 mg), podawana przed zabiegiem
operacyjnymi w czasie wprowadzania do znieczulenia.

Dawka moze si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od rodzaju
zabiegu. Lekarz moze powtorzy¢ dawke, jesli
zabieg trwa dtuzej niz 1 godzing.

Dzieci o masie ciala ponizej 40 kg
*  Wszystkie dawki sg ustalane w zaleznosci od masy ciata dziecka w kilogramach.

Dzieci w wieku 3 miesigcy i powyzej (25 mg + 5 mg) na kazdy kg masy ciala, podawane co
8 godzin

Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy lub masie ciala  |(25 mg + 5 mg) na kazdy kg masy ciata, podawane co

mniejszej niz 4 kg 12 godzin

Pacjenci z chorobami nerek i watroby

»  Jesli u pacjenta wystepujg choroby nerek, dawka leku moze by¢ zmieniona. Lekarz prowadzgcy moze
dobra¢ inng moc lub inny lek.

e Jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, lekarz prowadzacy bedzie doktadnie kontrolowat jego stan
zdrowia 1 mogg by¢ wykonywane czgstsze badania pod katem czynnos$ci watroby.

Jak podawany jest lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

*  Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma podawany jest we wstrzyknigciu dozylnym lub w infuzji
dozylne;j.

*  Podczas stosowania leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma zalecane jest picie duzej ilo$ci
pltynow.

*  Zwykle lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma nie jest podawany dtuzej niz przez 2 tygodnie
bez powtdrnej kontroli stanu zdrowia pacjenta przez lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana jest mato prawdopodobne ale jesli pacjent uwaza, ze
podano mu dawke leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma wigksza niz zalecana nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzgcym, farmaceuta lub pielegniarkg. Moga wystapi¢ takie objawy jak
niestrawnos¢ (nudnosci, wymioty lub biegunka) lub konwulsje.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pieclggniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig. Ponizej
wymieniono dziatania niepozgdane tego leku, jakie mogg wystgpic.

Dolegliwosci, na ktére nalezy zwroci¢ uwage

Reakcje uczuleniowe:

e  wysypka skérna

e  zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore moze by¢ widoczne jako czerwone lub fioletowe, wypukte
punkty na skorze, ale moze dotyczy¢ innych narzagdow

e  goraczka, bol stawow, obrzek gruczolow na szyi, pod pachg lub w pachwinie

e  obrzek, czasami obejmujacy twarz lub gardlo (obrzek naczynioruchowy), powodujacy trudnosci
w oddychaniu

e omdlenie

e  bol w klatce piersiowej zwigzany z reakcjg alergiczng, mogacy by¢ objawem alergii prowadzacej do
zawatu serca (zesp6t Kounisa).

— Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma.

Zapalenie jelita grubego
Zapalenie jelita grubego, wywotujgce wodnistg biegunke zazwyczaj z domieszkag krwi i §luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka.

Ostre zapalenie trzustki
Jesli masz silny i ciagly bol w okolicy Zzotadka, moze by¢ to objaw ostrego zapalenia trzustki.

Zapalenie jelit indukowane lekami (ang. drug-induced enterocolitis syndrome, DIES)

Zapalenie jelit indukowane lekami wystepowato gtéwnie u dzieci otrzymujacych amoksycyling z kwasem
klawulanowym. Jest to pewien rodzaj reakcji alergicznej, ktorej wiodagcym objawem sa powtarzajace si¢
wymioty (1 do 4 godzin po przyjeciu leku). Dalsze objawy moga obejmowa¢ bdl brzucha, letarg, biegunke i
niskie ci$nienie krwi.

— Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania porady

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

e  plesniawki (kandydoza — zakazenia drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skory)
e  biegunka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow

wysypka na skorze, swiad

wypukta, swedzaca wysypka (pokrzywka)

nudnosci (mdtosci), szczegdlnie podczas przyjmowania duzych dawek

jesli wystapia, nalezy przyjmowac lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma przed jedzeniem
wymioty

niestrawnos¢

zawroty gtowy

bol gltowy.
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Niezbyt czeste dzialgnia niepozgdane mogace ujawnic si¢ w wynikach badan krwi:
o  zwigkszenie aktywnosci niektorych substancji (enzymow) wytwarzanych w watrobie.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw



e wysypka na skorze, moggca przebiega¢ z pecherzykami i wygladac jak male tarcze (ciemna plamka
w srodku otoczona jasniejsza obwodka z ciemnym pier§cieniem wokot krawedzi — rumien
wielopostaciowy)

— jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, powinien pilnie skontaktowac si¢ z lekarzem.

e  obrzek i zaczerwienienie wzdtuz zyly, ktora jest bardzo bolesna przy dotyku.

Rzadkie dzialnia niepozadane mogace pojawi¢ si¢ w wynikach badan krwi:
e mala liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi
e  mata liczba biatych komorek krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznana

Czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

e reakcje uczuleniowe (patrz wyzej)

e  zapalenie jelita grubego (patrz wyzej)

e  zapalenie blon otaczajacych mozg i rdzen krggowy (aseptyczne zapalenie opon mozgowowych)
e  cigzkie reakcje skorne:

- rozsiana wysypka na skorze, w obrebie ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegolnie wokot ust, nosa, oczu 1 narzadéw plciowych (zespot Stevensa- Johnsona), i cigzsza postaé
wywotlujaca rozleglte ztuszczanie skory (ponad 30% powierzchni ciala - toksyczna nekroliza naskorka
[zespot Lyella))

- rozsiana czerwona wysypka na skorze, w obrebie ktorej mogg wystapi¢ male wypetnione ropg
pecherzyki (pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory)

- czerwona, tuskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami [ostra uogdlniona osutka
krostkowa (ang. acute generalised exanthemous pustulosis, AGEP)]

- objawy grypopodobne z wysypka, goragczka, powigkszeniem weztow chtonnych i nieprawidlowymi
wynikami badan krwi [w tym zwigkszeniem liczby krwinek biatych (eozynofilia) oraz zwigkszeniem
aktywnosci enzymow watrobowych]; polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (ang. Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

- wysypka z pecherzami uktadajagcymi si¢ obraczkowato lub jak sznur peret (linijna IgA dermatoza)

— Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.
e  zapalenie watroby
e  7oéttaczka, powodowana przez zwigkszenie st¢zenia bilirubiny (substancja wytwarzana w watrobie) we
krwi, co moze spowodowaé zotte zabarwienie skory 1 biatkowek oczu
zapalenie kanalikow nerkowych
e przedluzenie czasu krzepnigcia krwi
drgawki (u 0s6b otrzymujacych duze dawki leku Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma lub
z chorobami nerek).

Dziatania niepozgdane mogace pojawic¢ si¢ w wynikach badan krwi lub moczu:
e  znacznego stopnia zmniejszenie liczby biatych komorek krwi

e mata liczba czerwonych komorek krwi (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

e  krysztaly w moczu prowadzace do ostrego uszkodzenia nerek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Informacje dotyczace terminu waznosci i instrukcja przechowywania umieszczone na opakowaniu sg
przeznaczone dla lekarza, pielggniarki lub farmaceuty. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka przygotuje lek do
podania pacjentowi. Lek nalezy wykorzysta¢ w ciggu 20 minut od przygotowania.Lek nalezy przechowywaé
w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

*  Substancjami czynnymi leku sg amoksycylina i kwas klawulanowy. Kazda fiolka zawiera amoksycyling
sodowa w ilosci odpowiadajacej 1000 mg amoksycyliny i potasu klawulanian w ilo$ci odpowiadajacej
200 mg kwasu klawulanowego.

Nie ma innych sktadnikow. Jednak wazne informacje o zawartosci sodu i potasu w leku Amoxicillin +
clavulanic acid AptaPharma znajdujg si¢ w punkcie 2.

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta przygotuja lek do wstrzyknigcia, z zastosowaniem odpowiednich
ptynéw (jak woda do wstrzykiwan lub ptyn do wstrzykiwan lub infuzji).

Jak wyglada lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma i co zawiera opakowanie

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma jest jalowym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/
do infuzji, dostarczanym w fiolkach z bezbarwnego szkta.

Opakowanie zawiera 10 fiolek o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkla typu Il z korkiem z gumy
chlorobutylowej typu I oraz aluminiowym wieczkiem typu flip-off w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Wytworca

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.
Jarama 111, Poligono Industrial
45007 Toledo

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
Austria Amoxicillin/Clavulansdure AptaPharma 1000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung
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einer Injektions-/Infusionslosung

Butgaria Awmokcutunun/ KnaBynanosa kucenuna Anra®@apma 1000 mg/
200 mg mpax 3a HHKEKIHOHEeH/ HH(PY3HOHEH Pa3TBOP

Chorwacja Amoksicilin/klavulanska kiselina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasak za otopinu
za injekciju/infuziju

Czechy Amoxicillin/Clavulanic Acid AptaPharma

Malta Amoxicillin/clavulanic acid AptaPharma 1000 mg/200 mg powder for solution
for injection/infusion

Polska Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma

Rumunia Amoxicilind/Acid clavulanic AptaPharma 1000 mg/200 mg pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila

Stowacja Amoxicilin/kyselina klavulanova AptaPharma 1000 mg/200 mg prasok na
injek¢ny/infuzny roztok

Stowenia Amoksicilin/klavulanska kislina AptaPharma 1000 mg/200 mg prasek za
raztopino za injiciranje/infundiranje

Wegry Amoxicillin/Klavulansav AptaPharma 1000 mg/200 mg por oldatos injekcidhoz
vagy infiziohoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Sposo6b podawania

Lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma moze by¢ podany we wstrzyknigciu dozylnym trwajacym 3
do 4 minut bezposrednio do zyly lub do drenu zestawu do wlewu kroplowego, albo w infuzji dozylne;j
trwajgcej 30 do 40 minut. Lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma nie jest przeznaczony do
podawania domig$niowego.

Rozpuszczanie

Tylko do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy usungé.

Rozpuszczenie i rozcienczenie przeprowadzi¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem roztwor nalezy
obejrze¢, czy nie wystgpuja w nim czastki stale lub nie nastgpita zmiana barwy. Roztwor mozna uzy¢
jedynie wtedy, gdy jest przezroczysty i wolny od statych czastek. Fiolki produktu Amoxicillin + clavulanic
acid AptaPharma nie sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Sporzgdzanie roztworow do wstrzykiwan dozylnych

Standardowym rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan (Ph. Eur.). Lek Amoxicillin + clavulanic acid
AptaPharma, 1000 mg + 200 mg, nalezy rozpusci¢ w 20 ml rozpuszczalnika, uzyskujac w przyblizeniu
20,9 ml roztworu do jednorazowego uzycia. W trakcie rozpuszczania proszku moze przez pewien czas
pojawi¢ si¢ rozowe zabarwienie. Sporzadzone roztwory sg zwykle od bezbarwnych do barwy zotte;.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma nalezy poda¢ w ciggu 20 minut od rekonstytucji.

Sporzgdzanie roztworow do infuzji dozylnej

Lek Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma, 1000 mg + 200 mg nalezy rozpusci¢ w sposob opisany
powyzej w celu sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Sporzadzony roztwor nalezy natychmiast dodaé¢ do

100 ml ptynu infuzyjnego uzywajac miniworka lub biurety zestawu do infuzji.

Uzywacé wylacznie klarownego roztworu wolnego od czastek statych.



Trwalos$¢ sporzadzonych roztworow

Fiolki z roztworem (do wstrzykiwan dozylnych lub przed rozcienczeniem do infuzji)

Sporzadzony roztwor [zawartos¢ 1 fiolki rozpuszczona w 20 ml wody do wstrzykiwan (Ph. Eur.)] nalezy
poda¢ lub rozcienczy¢ natychmiast, w ciggu 20 minut od sporzadzenia.

Rozcienczony roztwor do infuzji dozylnych

Wykazano, ze chemiczna i fizyczna trwatos¢ takiego roztworu wynosi 2-3 godziny w temperaturze 25°C lub
6 godzin w temperaturze 5°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor powstaty po rozpuszczeniu
proszku i nastepnie rozcienczeniu (zawartos¢ 1 fiolki po rekonstytucji rozcienczona w minimalnej objetosci
100 ml ptynu infuzyjnego) nalezy zuzy¢ natychmiast.

Roztwér do infuzji amoksycyliny z kwasem klawulanowym mozna sporzadzi¢ stosujac roézne ptyny
infuzyjne. Wlasciwe stezenie roztworu antybiotyku jest zachowane w temperaturze 5°C i w temperaturze
pokojowej (25°C), jesli uzyje si¢ zalecanej objetosci nastepujacych ptyndéw infuzyjnych. Jesli po
rozcienczeniu roztwor przechowuje sie¢ w temperaturze pokojowej (25°C), infuzje dozylna nalezy zakonczy¢
nie pdzniej niz w czasie podanym w ponizej tabeli.

Infuzia dozvina Okres trwato$ci
niiz]a Cozyina w temperaturze 25°C
Woda do wstrzykiwan 3 godziny
9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji 3 godziny
Roztwor Ringera 2 godziny
Roztwor Ringera z mleczanem (roztwor Hartmanna) 2 godziny
3 mg/ml (0,3%) roztwor chlorku potasu i 9 mg/ml (0,9%) 2 godziny
roztwor chlorku sodu do infuzji

W celu przechowywania w temperaturze 5°C, sporzadzony roztwor produktu Amoxicillin + clavulanic acid
AptaPharma mozna doda¢ do schtodzonego w lodowce worka infuzyjnego zawierajacego wode do
wstrzykiwan lub 0,9% w/v roztwor chlorku sodu, ktéry mozna przechowywac do 6 godzin. Nastepnie
roztwor do infuzji nalezy poda¢ natychmiast, gdy tylko osiggnie temperatur¢ pokojowa.

Trwato$¢ roztwordw produktu Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma zalezy od st¢zenia. Jesli konieczne
jest zastosowanie roztworu o wigkszym stezeniu, okres trwatosci nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Amoxicillin + clavulanic acid AptaPharma jest mniej trwaly w roztworach do infuzji zawierajacych glukoze,
dekstran lub wodorowgglany. Sporzadzone roztwory amoksycyliny z kwasem klawulanowym mozna

wstrzykiwaé do drenu kroplowki w ciggu 3 do 4 minut.

Wszelkie pozostatosci roztworu antybiotyku nalezy usunac.



