SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Amoksiklav 31,25 mg/ml mixturuduft, dreifa
Amoksiklav 62,5 mg/ml mixtaruduft, dreifa forte

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af Amoksiklav 31,25 mg/ml mixtaru, dreifu inniheldur 25 mg af amoxicillini & formi
amoxicillinprihydrats og 6,25 mg af klavilansyru & formi kaliumklavilanats - hlutfallid 4:1.

Hver ml af Amoksiklav 62,5 mg/ml mixtdru, dreifu inniheldur 50 mg af amoxicillini & formi
amoxicillinprihydrats og 12,5 mg af klavulansyru a formi kaliumklavalanats - hlutfallio 4:1.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtaruduft, dreifa (hvitt til gulhvitt kristallad duft).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Amoksiklav er &tlad til medferdar vid eftirfarandi sykingum hja fullorénum og bérnum (sja kafla 4.2,
4.4 095.1):

Bradri skutabélgu af voldum bakteria (greind med videigandi heetti)

Bradri mideyrnabdlgu

Bradri versnun & langvinnri berkjubolgu (greind med videigandi heetti)

Lungnabolgu sem smitast hefur utan sjukrahdss (community acquired)

Bl6drubolgu

Nyra- og skjodubdlgu

Sykingum i hd og mjukvefjum, einkum hdbedsbolgu, dyrabitum, alvarlegum tannigeroum
asamt dreifdri hidbedsbolgu

e Sykingum i beinum og lidum, einkum bein- og merghd6lgu (oesteomyelitis)

Hafa skal hlidsjon af opinberum leidbeiningum um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar eru gefnir upp eftir innihaldi amoxicillins/klavilansyru, nema pegar skammtar eru
tilgreindir fyrir einstok innihaldsefni.

Skammturinn af Amoksiklav sem valinn er til medferdar vid einstokum sykingum skal midast vid:
o sykingarvaldana sem reiknad er med og liklegu naemi peirra fyrir syklalyfjum (sja kafla 4.4).
o alvarleika og stadsetningu sykingarinnar
e aldur, pyngd, og nyrnastarfsemi sjuklingsins eins og synt er hér fyrir nedan.



Hafa skal i huga notkun annarra samsetninga af Amoksiklav (t.d. peirra sem gefa heerri
amoxicillinskammta og/eda mismunandi hlutféll amoxicillins og klavulansyru) eftir porfum (sja kafla
4.4 095.1).

Fyrir fullordna og born > 40 kg, gefur pessi samsetning af Amoksiklav heildardagsskammt sem er
1.500 mg af amoxicillini/375 mg af klavalansyru pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan.
Hja bérnum < 40 kg gefur pessi samsetning af Amoksiklav hamarksdagsskammt sem er 2.400 mg af
amoxicillini/600 mg af klavalansyru pegar pad er gefid eins og radlagt er hér fyrir nedan. Ef talin er
porf & heerri dagsskammti af amoxicillini, er maelt med pvi ad 6nnur samsetning af Amoksiklav sé
valin til ad fordast dparflega haa dagsskammta af klavalansyru (sja kafla 4.4 og 5.1).

Lengd medferdar skal akvedin samkvaemt svorun sjuklingsins. Sumar sykingar (t.d. bein- og
mergbolga) parfnast medferdar i lengri tima. Medferd skal ekki standa yfir lengur en i 14 daga éan
endurmats (sja kafla 4.4 vardandi langvarandi medferd).

Skammtar

Fullordnir og bérn > 40 kg
Einn 500 mg/125 mg skammtur tekinn prisvar a dag.

Bérn <40 kg
20 mg/5 mg/kg/dag til 60 mg/15 mg/kg/dag gefid i premur adskildum skdmmtum.

Born ma medhodndla med amoxicillin/klavalansyru dreifum, téflum eda skammtapokum fyrir born.
Born 6 ara og yngri ettu helst ad f& medferd med dreifu eda skammtapokum fyrir born.

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir vardandi skommtun Amoksiklav 4:1 samsetninga sem eru
heerri en 40 mg/10 mg/kg & dag hja bérnum yngri en 2 éra.

Aldradir
Skammtaadlogun er ekki talin naudsynleg.

Skert nyrnastarfsemi
Skammtaadlogun byggir & haestu radlogou péttni af amoxicillini.
EkKki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med kreatininathreinsun (CrClI) yfir 30 ml/min.

Fulloronir og born > 40 kg

CrClI: 10-30 ml/min | 500 mg/125 mg tvisvar a dag

CrCl <10 ml /min 500 mg/125 mg einu sinni & dag

Bléoskilun 500 mg/125mg & 24 Kist. fresti og 500 mg/125 mg medan & blodskilun
stendur, sem skal endurtaka vid lok blodskilunar (par sem péttni baedi
amoxicillins og klavalansyru laekkar)

Born < 40 kg

CrCl: 10-30 ml/min | 15 mg/3,75 mg/kg tvisvar & dag (ad hamarki 500 mg/125 mg tvisvar & dag)

CrCl <10 ml /min 15 mg/3,75 mg/kg sem stakur dagsskammtur (ad hdmarki 500 mg/125 mg).

Bloskilun 15 mg/3,75 mg/kg einu sinni & dag.
15 mg/3,75 mg/kg fyrir blédskilun. Til ad né aftur péttni lyfsins i bl6di skal
gefa 15 mg/3,75 mg a hvert kg eftir bl6dskilun.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar vid notkun. Hafa skal reglulegt eftirlit med lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Lyfjagjof
Amoksiklav er til inntdku.



Gefid i upphafi maltidar til ad lagmarka hugsanlegt 6pol i meltingarvegi og hdmarka frasog
amoxicillins/klavilansyru.

Medferd ma hefja med stungulyfi samkvaemt samantekt & eiginleikum stungulyfsins og halda afram
med lyfjaformi til inntoku.

Hristid til ad losa um duftid, baetid vatni i samkvaemt leidbeiningum, hvolfid og hristid. FIoskuna skal
hrista vel i hvert skipti fyrir notkun. Sja leidbeiningar um bléndun dreifunnar (leidbeiningar um
pynningu) i kafla 6.6.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum, einhverju penicillini eda einhverju hjalparefnanna.

Saga um alvarleg skyndileg ofnaemisvidbrogo (t.d. bradaofnaemi) fyrir 68ru beta-laktamlyfi (t.d.
cefaldsporini, karbapenemi eda mondbaktami).

Saga um gulu eda adra skerdingu & lifrarstarfsemi tengda amoxicillini/klavalansyru (sja kafla 4.8).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en medferd med amoxicillini/klavalansyru er hafin skal kanna vandlega hvort ofna@misvidbrogd
vid penicillinum, cefalésporinum eda 6drum beta-laktamlyfjum hafi &dur komid fram (sja kafla 4.3 og
4.8).

Greint hefur verid fra alvarlegum og einstoku sinnum lifshaettulegum ofnaemisvidbrogdum hja
sjuklingum i medferd med penicillini. Meiri likur eru & ad slik vidbrdgd komi fram hja einstaklingum
med sogu um ofnaemi fyrir penicillini og hja ofneemissjuklingum. Ef ofneemisvidbrégd koma fram skal
medferd med amoxicillini/klavilansyru heett og énnur videigandi medferd hafin.

Ef synt hefur verid fram & ad sykingin sé af véldum amoxicillin neemrar lifveru(a) etti ad ihuga ad
skipta af amoxicillini/klavalansyru yfir i amoxicillin samkvaemt opinberum radleggingum.

pessi samsetning af Amoksiklav hentar ekki pegar mikil hatta er & ad liklegir sykingarvaldar séu
Onaemir fyrir beta-laktam lyfjum sem ekki er vegna beta-laktamasa sem er nsemur fyrir klavalansyru.
Pessa samsetningu skal ekki nota til ad medhondla penicillindneman S. Pneumoniae.

Krampar geta komid fram hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem f4 haa skammta
(sja kafla 4.8).

Fordast skal amoxicillin/klavalansyru ef grunur leikur & einkyrningasétt, par sem Gtbrot sem likjast
mislingattbrotum hafa verid tengd pessu astandi eftir notkun amoxicillins.

Notkun allépurindls, samhlida medferd med amoxicillini getur aukid likur & ofnaemisvidbrogdum i
hao.

Langvarandi notkun getur stoku sinnum valdid ofvexti énemra lifvera.

Ef i upphafi medferdar verdur vart vid Utbreidd rodapot dsamt hita og greftri geta pad verid einkenni
um brad, dtbrot med graftarbélum (acute generalised exanthemaous pustulosis (AGEP)) (sja kafla
4.8). bessi vidbrogd valda pvi ad haetta parf medferd med Amoksiklav og eru i framhaldinu frabending
gegn hvers konar notkun amoxicillins.



Geeta skal varudar vid skdmmtun lyfsins hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3
0g 4.8).

Greint hefur verid fra aukaverkunum & lifur adallega hja kérlum og 6ldrudum sjuklingum og geetu
tengst langvinnri medferd. Orsjaldan hefur verid greint fra pessum aukaverkunum hja bérnum. Hja
6llum hépum koma visbendingar og einkenni yfirleitt fram medan & medferd stendur eda stuttu eftir ad
henni lykur, en i sumum tilvikum verda pau ekki greinileg fyrr en nokkrum vikum eftir ad medferd er
heett. Petta gengur yfirleitt til baka. Aukaverkanir & lifur geta verid alvarlegar og 6rsjaldan hefur verio
greint fra daudsfollum. pau hafa ner alltaf komid fram hja sjuklingum med alvarlega undirliggjandi
sjukddma, eda peim sem taka samhlida lyf sem vitad er ad geta haft ahrif & lifur (sja kafla 4.8).

Greint hefur verid fra ristilb6lgu vid notkun nar allra syklalyfja, p.m.t. amoxicillins sem getur verid
allt fra pvi ad vera veeg til ad vera lifsheettuleg (sja kafla 4.8). pvi er mikilveegt ad hafa pessa
sjukdomsgreiningu i huga hja sjuklingum sem fa nidurgang medan & notkun hvers konar syklalyfja
stendur eda i kjolfar slikrar notkunar. Ef ristilbdlga tengd syklalyfjum kemur fram skal strax hatta
notkun Amoksiklav, leita rdda hja laekni og hefja videigandi medferd. Ekki ma nota lyf sem hindra
idrahreyfingar vid pessar adstaedur.

Reglulegt mat & virkni liffeerakerfa, p.m.t. virkni nyrna, lifrar og bl6dmyndunar er radlagt vid
langvinna medferd.

Mijdg sjaldan hefur verid greint fra lengingu prétrombintima hja sjuklingum sem fa
amoxicillin/klavalansyru. Vidhafa skal videigandi eftirlit pegar segavarnarlyfjum er avisad samhlida.
Adlaga geaeti purft skammtinn af segavarnarlyfjum til inntdku til ad vidhalda eeskilegri bl6dpynningu
(sja kafla 4.5 og 4.8).

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi skal adlaga skammta eftir pvi hve skerdingin er mikil (sja
kafla 4.2).

Hja sjuklingum med skertan pvagutskilnad hefur érsjaldan komid fram Gtfelling i pvagi, einkum ef
Iyfid er gefid i 0. Vid gjof harra skammta af amoxicillini er radlagt ad vidhalda nagilegri inntoku
vOkva og naegilegum pvagitskilnadi til ad minnka likurnar 4 amoxicillinatfelllingu i pvagi. Hja
sjuklingum med pvagleggi skal fylgjast reglulega med pvi ad peir séu ekki stifladir (sja kafla 4.9).

Medan & medferd med amoxicillini stendur skal nota adferdir sem byggjast & ensimvirkni
glukoésaoxidasa pegar préfa parf fyrir glukosa i pvagi, vegna pess ad folsk jakvaed svor geta komid
fram vid notkun adferda sem ekki byggja & ensimvirkni.

Klavalansyran i Amoksiklav getur valdid 6sérteekri bindingu I1gG og albumins i himnum raudra
bl6dkorna og valdid folsku jakvedu Coombs-profi.

Greint hefur verid fra jakvaeedum nidurstédum préfa vid notkun Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA profs hja sjuklingum sem fengu amoxicillin/klavilansyru og reyndust sidan lausir vid
Aspergillus sykingu. Greint hefur verid fra vixlverkun vid fjélsykrur og pélyfarandsa sem ekki eru fra
Aspergillus med Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA profi. bvi skal geeta varudar vid talkun
jakveedra nidurstadna Ur profum hjé sjaklingum sem taka amoxicillin/klavilansyru og stadfesta peer
med 6drum greiningaradferdum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Segavarnarlyf til inntéku

Segavarnarlyf til inntoku og penicillinsyklalyf hafa mikid verid notud an pess ad greint hafi verid fra
milliverkunum. Hins vegar hefur verid greint fra tilfellum um hakkad INR hlutfall hja sjaklingum sem
taka asenokdmarél eda warfarin og er avisad medferd med amoxicillini. Ef samhlida notkun er
naudsynleg, atti ad fylgjast vandlega med protrombintima eda INR hlutfalli pegar notkun amoxicillins



er hafin eda henni hatt. Skammtaadlogun segavarnarlyfja til inntéku getur einnig verid naudsynleg
(sja kafla 4.4 og 4.8).

Metotrexat
Penicillin geta dregid Ur utskilnadi metdtrexats og hugsanlega valdid auknum eiturverkunum.

Préobenesid

Ekki er maelt med samhlida notkun prébenesids. Probenesid dregur dr seytingu amoxicillins i
nyrnapiplum. Samhlida notkun probenesids getur leitt til pess ad péttni amoxicillins, en ekki
klavalansyru, haekkar og helst hé lengur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu, fésturvisis-

[fosturproska, faedingu eda proska eftir faedingu (sja kafla 5.3). Takmarkadar upplysingar um notkun
amoxicillins/klavalansyru & medgdngu hja konum benda ekki til aukinnar heettu & fadingargdllum. I
stakri rannsokn hja konum med étimabeert belgrof, var greint fra pvi ad varnandi medferd med
amoxicillini/klavalansyru geeti tengst aukinni hattu & garnadrepsbolgu (necrotising enterocolitis) hja
nyburum. Fordast skal notkun & medgdngu nema laeknir telji bryna naudsyn til.

Brjostagjof

Badi efnin eru skilin Ut i brjostamjolk (ekkert er vitad um ahrif klavulansyru & brjéstmylkinginn). bvi
er hugsanlegt ad nidurgangur og sveppasykingar i slimhtdum geti komid fram hja brjéstmylkingnum,
pannig ad heetta purfi brjéstagjofinni. Amoxicillin/klavalansyru atti adeins ad nota samhlida
brjostagjof eftir ad laeknirinn sem styrir medferdinni hefur metid avinning/aheettu.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Aukaverkanir getu hins vegar komid fram (t.d. ofhaemisvidbrégd, sundl, krampar), sem geetu haft
ahrif & haefni til aksturs og stjornunar véla (sja kafla 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Algengustu aukaverkanir sem greint hefur verid fra eru nidurgangur, 6gledi og uppkdst.

Hér 4 eftir eru skradar aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum eda greint hefur
verid fra eftir ad lyfid kom & markad, samkvaemt MedDRA lifferaflokkun.

Eftirfarandi framsetning hefur verid notud vid tidniflokkun aukaverkana:

Mjog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgeaefar (>1/1.000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Sykingar af voldum sykla og snikjudyra

Algengar hvitsveppasyking i hid og slimhad

Tidni ekki pekkt ofvoxtur 6nemra lifvera

BI6d og eitlar

Mjég sjaldgeefar afturkreef hvitkornafaed (p.m.t. daufkyrningafead)



blodflagnafed
Tioni ekki pekkt afturkreeft kyrningahrap
bl6dlysublddleysi
lenging blaedingar- og protrombintima (sja kafla 4.4 og 4.5)

Onamiskerfi (sja kafla 4.3 og 4.4)

Tioni ekki pekkt ofsabjagur
bradaofnemi
sermissottarlikt heilkenni
ofnemisaedabdlga

Taugakerfi

Sjaldgaefar sundl
hofudverkur

Tioni ekki pekkt afturkreef ofvirkni
krampar (sja kafla 4.4)

Meltingarfeeri
Algengar 0gledi (oftar tengd heerri skdmmtum til inntéku). Ef vidbrogo i

meltingarfaerum eru til stadar ma draga ur peim med pvi ad taka Amoksiklav i
upphafi maltidar.

uppkost
nidurgangur
Sjaldgeefar meltingartruflanir
Tioni ekki pekkt ristilbélga tengd syklalyfjum (p.m.t. syndarhimnuristilodlga og bleedandi

ristilbélga sja kafla 4.4).

svort lodin tunga (6rsjaldan hefur verid greint fr4 mislitun & yfirbordi tanna
hja bérnum. G6& munnhirda getur hjalpad vid ad koma i veg fyrir upplitun
tanna og hana ma yfirleitt fjarleegja med burstun).

Lifur og gall
Sjaldgaefar haekkanir a AST og/eda ALT (midlungi mikil haeekkun hefur komid fram hja

sjuklingum sem fa medferd med beta-laktam syklalyfjum en pyding pessara
nidurstadna er ekki 1jés.

Tioni ekki pekkt Lifrarb6lga, gula vegna gallteppu (petta hefur komid fram med 6drum
penicillinum og cefaldsporinum sja kafla 4.4).

HUJ og undirhad
Ef ofneemishidbdlga kemur fram skal haetta medferd (sja kafla 4.4).

Sjaldgaefar haduatbrot
klagi
ofsakladi
Mjdg sjaldgeefar regnbogarodi
Tioni ekki pekkt Stevens Johnson heilkenni

eitrunardrep i hudpekju
blddruskinnflagningsbdlga
bré&d, utbreidd, Gtbrot med graftarbélum (AGEP) (sja kafla 4.4)

Nyru og pvagfeeri
Tidni ekki pekkt millivefsbélga i nyra
atfelling i pvagi (sja kafla 4.9)

49 Ofskdmmtun

Einkenni og visbendingar um ofskdmmtun




Einkenni fra meltingarvegi og truflanir 4 vokva- og bl6dsaltajafnveegi geta komid fram.
Amoxicillinatfelling i pvagi, sem stundum veldur nyrnabilun, hefur komid fram (sjé kafla 4.4).

Krampar geta komid fram hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda hja peim sem fa stéra
skammta.

Greint hefur verid fra amoxicillinatfellingu i pvagleggjum, einkum eftir gjof stérra skammta i blaaed.
Fylgjast skal reglulega med pvi ad leggirnir séu ekki stifladir (sja kafla 4.4).

Medferd vid eiturverkunum
Einkennabundin medferd vid einkennum fra meltingarvegi, fylgjast skal med vatns-/blddsaltajafnveegi.

Amoxicillin/klavilansyru ma fjarlegja ur blddrasinni med blodskilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf, bléndur penicillina, p.m.t. beta-laktamasahemlar
ATC-flokkur: JO1CRO2.

Verkunarhattur

Amoxicillin er halfsamtengt penicillin (beta-laktam syklalyf), sem hindrar eitt eda fleiri ensim (oft
nefnd penicillin-bindiprétein, PBP) i nymyndunarferli peptidéglykans i bakteriunni, sem er dmissandi
byggingarpattur i frumuvegg bakteriunnar. Hindrun a nymyndun peptidoglykans veikir frumuvegginn,
sem leidir yfirleitt til frumurofs og dauda.

Amoxicillin er neemt fyrir nidurbroti af véldum beta-laktamasa sem 6nemar bakteriur framleida og
bvi neer virknisvid amoxicillins eins sér ekki til lifvera sem framleida pessi ensim.

Klavulansyra er beta-laktamsamband, byggingarlega skylt penicillinum.
Hun gerir suma beta-laktamasa évirka og kemur pannig i veg fyrir ad amoxicillin sé gert 6virkt.
Klavulansyran ein sér hefur ekki bakteriudrepandi ahrif af kliniskri pydingu.

Samband lyfjahvarfa/lyfhrifa
Timinn yfir lagmarksheftistyrk (T>MIC) er talinn vera s& pattur sem hefur mest &hrif & virkni
amoxicillins.

Orsakir 6naemis
Tvaer meginorsakir énaemis fyrir amoxillini/klavalansyru eru:
«  Ovirkjun med peim gerdum beta-laktamasa i bakterium sem klavalansyran hindrar ekki,
p.m.t. flokkar B, C og D.
» Breytingar & penicillin-bindipréteinum, sem draga Ur seekni syklalyfsins i markstadinn.
Ogegndrapi bakteria eda Utdaelingarkerfi gaetu orsakad eda haft ahrif 4 6naemi bakteria, einkum Gram-
neikveedra bakteria.

Vidmidunarmaérk

Vidmidunarmork fyrir lagmarksheftistyrk fyrir amoxicillin/klavalansyru eru mérk Evrépunefndarinnar
fyrir neemisprofanir bakteria (The European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing,
EUCAST)

| Lifvera | Vidmidunarmork fyrir neemi (mikrég/ml) |




Neemar Midlungsnaemar Onamar
Haemophilus influenzae® <1 - >1
Moraxella catarrhalis’ <1 - >1
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Storkuhvataneikvaedir stafylokokkar® <0,25 > 0,25
Enterococcus™ <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G <025 - > 0,25
Streptococcus pneumoniae® <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae™” - - > 8
Loftfeelnar Gram neikveaedar drverur’ <4 8 >8
Loftfelnar Gram jakveedar érverur: <4 8 >8
Vidmidunarmérk 6had tegundum’ <2 4-8 >8

1 Skrad gildi eru fyrir amoxicillinpéttni. Vid prdfanir & neemi er péttni klavalansyru
akvedin 2 mg/l.

2 Skrad gildi eru fyrir oxacillinpéttni.

3 Viomidunarmork i toflunni eru byggd & vidmidunarmorkum fyrir ampicillin.

4 Vidmiounarmork fyrir neemi sem eru R>8 mg/l tryggja ad o6ll einangur (isolates) sem
geta myndad 6nami teljast dnem.

5 Viomidunarmork i toflunni eru byggd & viomidunarmorkum fyrir benzylpenicillin.

Utbreidsla 6naemis getur verid mismunandi, landfraedilega og had tima, fyrir akvednar tegundir og
askilegt er ad fa stadbundnar upplysingar um 6naemi, einkum vid medferd alvarlegra sykinga.

Ef naudsyn krefur skal leita sérfraediradgjafar pegar stadbundin Utbreidsla 6naemis er pannig ad notkun
lyfsins gegn a.m.k. sumum tegundum sykinga er vafasom.

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Lofh&dar Gram-jakveaedar drverur

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (meticillin nemur) £
Storkuhvataneikvadir staphylokokkar (meticillinnemir)
Streptococcus agalacticae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes og adrir raudaleysandi streptokokkar
Streptococcus viridans hépur

Lofhadar Gram-neikveaedar Orverur
Capnocytophaga teg.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Loftfaelnar 6rverur
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella teg.

Tegundir par sem 4unnid énaemi getur verid vandamal




Lofhadar Gram-jakvaedar drverur
Enterococcus faecium $

Lofh&dar Gram-neikvaedar drverur
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Lifverur med arfobundid énaemi

Lofthddar Gram-neikveedar drverur
Acinetobacter teg.

Citrobacter freundii

Enterobacter teg.

Legionella pneumophila
Morganela morganii

Providencia teg.

Pseudomonas teg.

Serratia teg.

Stenotrophomonas maltophilia

Adrar orverur
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Nattarulegt midlungsmikid naemi i fjarveru dunnins dnaemis.

£ Allir meticillinénaemir stafylokakkar eru 6naemir fyrir amoxicillini/klavilansyru.

1 Streptococcus pneumoniae sem eru 6énaemir fyrir penicillini skal ekki medhondla med pessari
samsetningu af amoxicillini/klavilansyru (sja kafla 4.2 og 4.4).

2 Greint hefur verid fra stofnum med skert neemi i sumum léndum Evrépusambandsins, i tidni sem er
heerri en 10%.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog: Amoxicillin og klavtlansyra eru adskilin ad fullu i vatnslausn vid lifedlisfraedilegt pH.
Badi efnin frasogast hratt og vel eftir inntoku. Hamarksfrasog amoxicillins/klavilansyru nast pegar
Iyfid er tekid i upphafi maltidar. Eftir inntoku er adgengi amoxicillins/klavalansyru um 70%.
péttniferlar beggja efna i plasma eru svipadir og timi ad hamarkspéttni i plasma (Tmax) er i badum
tilvikum um ein klukkustund.

Hér fyrir nedan eru nidurstddur fyrir lyfjahvorf ar rannsokn par sem amoxicillin/klavilansyra
(500 mg/125 mg toflur prisvar & dag) voru gefin hpum heilbrigdra sjalfbodalida & fastandi maga.

Medalgildi (+ stadalfravik) fyrir lyfjahvarfabreytur
Virk(t) efni Skammtur Cmax Tmax * AUC T 12
gefin(0d) (0-24 Kist.)
(mg) (mikrég/ | (Klst.) (mikrég. (Klst.)
ml) klst./ml)
Amoxicillin




AMX/CA 500 7,19 1,5(1,0-2,5) |535 1,15
500 mg/125 mg +2,26 +8,87 +0,20
Klavulansyra

AMX/CA 125 2,40 1,5 (1,0-2,0) 15,72 0,98
500 mg/125 mg +0,83 +3,86 +0,12
AMX — amoxicillin, CA — klavulansyra

* Midgildi (bil)

péttni amoxicillins og klavulansyru i sermi sem nast med amoxicillini/klavalansyru er svipud peirri
péttni sem feest vid inntoku jafngildra skammta af amoxicillini eda klavulansyru einum sér.

Dreifing: U.p.b. 25% af heildarmagni klavilansyru og 18% af heildarmagni amoxicillins i plasma eru
proteinbundin. Aetlad dreifingarrammal er u.p.b. 0,3-0,4 I/kg fyrir amoxicillin og u.p.b. 0,2 I/kg fyrir
klavalansyru.

Eftir gjof i &0 hafa baedi amoxicillin og klavulansyra greinst i gallblodru, kvidvef, hag, fitu,
vodvavefjum, lidvokva, vokva i kvid, galli og grefti. Amoxicillin dreifist ekki & fullnaegjandi hatt inn i
heila- og manuvokva.

Rannsoknir & dyrum benda ekki til pess ad markteek uppsdfnun verdi i vefjum & efnum sem rekja ma
til virku efnanna. Amoxicillin, eins og flest penicillin, ma greina i brjéstamjélk. Einnig ma greina
klavalansyru i snefilmagni i brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Badi amoxicillin og klavulansyra hafa reynst fara yfir fylgju (sja kafla 4.6).

Umbrot: Amoxicillin Gtskilst ad hluta til i pvagi sem 6virk penicill6insyra, i magni sem svarar til
10-25% af upphaflegum skammti. Klavilansyra umbrotnar ad verulegu leyti hja ménnum og hverfur &
brott med pvagi og haagdum og sem koltvisyringur i Gténdunarlofti.

Brotthvarf: Adal brotthvarfsleid amoxicillins er um nyru, en klavalansyru baedi um nyru og & annan
hatt.

Amoxicillin/klavilansyra hefur medalhelmingunartima brotthvarfs sem er um ein klukkustund og
heildaruthreinsun sem er ad medaltali um 25 I/klst. hjé heilbrigdum einstaklingum. Um pad bil
60-70% amoxicillinsins og u.p.b. 40-65% klavilansyrunnar eru skilin Ut ébreytt i pvagi & fyrstu 6 Kkist.
eftir inntéku einnar Amoksiklav 250 mg/125 mg t6flu eda einnar 500 mg/125 mg téflu. Utskilnadur
amoxicillins i pvagi hefur i ymsum rannséknum reynst vera 50-85% og & milli 27-60% fyrir
klavulansyru & 24 klst. timabili. Mest skilst at af klavalansyru & fyrstu 2 klukkustundunum eftir gjof.
Samhlida notkun probenesids seinkar Gtskilnadi amoxicillins, en seinkar ekki utskilnadi klavalansyru
um nyru (sja kafla 4.5).

Aldur

Helmingunartimi brotthvarfs fyrir amoxicillin er svipadur hja ungum bérnum & aldrinum kringum

3 manada til 2 &ra og eldri bornum og fullorénum. Hja mjég ungum bdrnum (p.m.t. fyrirburum) skal
fyrstu vikuna eftir faedingu ekki gefa lyfio oftar en tvisvar & dag par sem brotthvarfsferlid um nyru
hefur ekki nad fullum proska. Vegna pess ad liklegra er ad aldradir sjuklingar hafi skerta
nyrnastarfsemi skal velja skammtinn vandlega og eftirlit med nyrnastarfsemi geeti reynst gagnlegt.

Kyn
Eftir inntdku amoxicillins/klavilansyru hja heilbrigdum kérlum og konum, reyndist kyn ekki hafa nein
marktaek ahrif & lyfjahvorf hvorki amoxicillins né klavdlansyru.

Skert nyrnastarfsemi
Heildarathreinsun amoxicillins/klavalansyru ar sermi minnkar i hlutfalli vid minnkandi
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nyrnastarfsemi. Skerding Uthreinsunar er meiri fyrir amoxicillin en fyrir klavdlansyru, par sem heerra
hlutfall amoxicillins er skilid it um nyru. Skmmtun vid skerta nyrnastarfsemi parf pvi ad koma i veg
fyrir 6zeskilega uppsdfnun amoxicillins, & sama tima og vidhaldid er hefilegri péttni af klavalansyru
(sja kafla 4.2).

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal vartdar vid skdmmtun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og fylgjast reglulega med
lifrarstarfsemi.

53 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og eiturverkunum & axlun.

Rannsdknir & eiturverkunum eftir endurtekna skammta sem gerdar voru hja hundum med
amoxicillini/klavalansyru, syndu fram a ertingu i maga og uppkost og upplitun & tungu.

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar med Amoksiklav eda virkum
efnum pess.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Vatnsfri sitronusyra, natriumsitrat, natriumbenzéat, érkristalladur sellulési, natriumkarmellési
(natrl’umkarboxymethylselIulési), xantan gammi, vatnsfri kisilkvoda, natriumsakkarin, mannitdl.
1 31,25 mg/ml mixtaru er auk pess notad jardarberjabragdefni og i 62,5 mg/ml mixtaru forte er
notad kirsuberjabragdefni.

6.2  Osamrymanleiki

Hefur ekki komid fram.

6.3 Geymslupol

2ar.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

6.4 Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Mixtaruduft, dreifu skal geyma vid laegri hita en 25°C, varid gegn raka.

Fullbina dreifu skal geyma i keeli (vid hita & bilinu 2 til 8°C) og nota innan sj6 daga.

Floskunni skal loka vel strax eftir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Oskjur med flsskum (gulbranum, métudum glerfloskum, vatnsrofsflokkur 111) med skriftappa sem
ipnihalda duftio til ad blanda 100 ml af mixturu, dreifu, 31,25 mg/ml og meeliskeid.

Oskjur med fléskum (gulbranum, métudum glerfléskum, vatnsrofsflokkur 1) med skruftappa sem
innihalda duftid til ad blanda 100 ml af mixtaru, dreifu 62,5 mg/ml og maliskeid.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Bléndun
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Lyfjafreedingur i apoteki sér yfirleitt um ad Gtbda dreifuna. Fullbudin dreifan er naestum hvit til gulleit,
einsleit.

Athugid ad innsiglid sé orofid fyrir notkun. Hristid fléskuna til ad losa um duftid. Beetid vid rummali
af vatni (eins og tilgreint er hér fyrir nedan) i tveimur hlutum (fyrst ad 2/3 og sidan upp ad marki) og
hristid vel i hvert sinn. Hristid innihald fléskunnar vel i hvert sinn fyrir notkun.

RUmmal af vatni sem beta skal i vid
bléndun (ml)
Amoksiklav dreifa 86
31,25 mg/ml
Amoksiklav dreifa 85
62,5 mg/ml

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis:

Amoksiklav mixtdruduft, dreifa 31,25 mg/ml: 1. janGar 1996.

Amoksiklav mixtaruduft, dreifa forte 62,5 mg/ml: 1. jantar 1996.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. september 2011.
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